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ABREVIATURAS 
 
Pb: Etimología de plumbum (Plomo) 
 
CDC: Centros de control y prevención de enfermedades 
 
NPT: Programa nacional de toxicología 
 
OMS: Organización mundial de la salud 
 
FAAS: Espectrometría de absorción atómica con llama 
 
IARC: Agencia internacional para la investigación sobre el cáncer 
 
ALAD: Acido 5-aminolevulínico dehidratasa 
 
Cp-450: Citocromo P 450 
 
USP: Farmacopea de los estados unidos 
 
AAP: Academia Americana de pediatría 
 
RDS: Red de desarrollo sostenible 
 
ONU: Organización de las naciones unidad 
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ICH: Conferencia Internacional sobre Armonización de Requisitos Técnicos para el 
Registro de Productos Farmacéuticos destinados para Uso Humano 
 
RSD: Desviación estándar relativa 
 
CVH: coeficiente de variación de Horwitz 
 
PSI: Libras de fuerza por pulgada cuadrada 
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GLOSARIO 
 
Absorción: Incorporación de compuestos orgánicos e inorgánicos al organismo 
(paso de compuestos entre membranas biológicas).  
 
Alveolos: estructura funcional del pulmón en donde se lleva a cabo los intercambios 
gaseosos. 
 
Barrera hematoencefálica: Formaciones específicas de astrocitos y sus 
prolongaciones citoplasmáticas en presencia de zónulas ocluyentes que confieren 
cierto tipo de impermeabilidad en el paso al sistema nervioso central (SNC).  
 
Biodisponibilidad: velocidad y magnitud con la accede el xenobiótico a circulación 
sistémica. 
 
Carcinógeno: Agente físico, químico, biológico que en exposición a organismos 
vivos tiene la característica potencialmente de producir cáncer. 
 
Degradación: Reacciones químicas simultaneas que modifican propiedades 
fisicoquímicas.  
 
Endotelio: Tejido con funciones de recubrimiento de vasos sanguíneos conformado 
por células nucleadas. 
 
Enzima: Biomoléculas que intervienen como catalizadoras en las reacciones 
esenciales que se llevan a cabo en las células. 
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Eritrocitos: hematíe compuesto principalmente de hemoglobina que se origina en 
la medula ósea.  
 
Fagocitosis: Endocitosis facilitada por pseudopodos, funcionalmente constituidos 
para degradar antígenos. 
 
Glucosa: monosacárido compuesto de 6 carbonos, es una de las principales 
fuentes de energía en el organismo. 
 
Hemoglobina: Hemoproteína con funciones de transporte de oxígeno y dióxido de 
carbono en el organismo. 
 
Hidroxiapatita: Compuesto mineral formado por fosfato calcio cristalino presente 
en el organismo. 
 
Huesos trabeculares: Tipo de tejido óseo esponjoso compuesto por laminas 
intersticial presente en el organismo. 
 
Ligando: Moléculas de tamaño relativamente pequeño que forman complejos con 
biomoléculas.   
 
Macrófagos: Glóbulos blancos pertenecientes a el sistema inmune, presente en 
tejidos con funciones de fagocitosis. 
 
Pigmentos: Compuestos utilizados en la tinción de tinturas, pinturas, Etc. 
Estabilizados en algunas ocasiones con sales de metales pesados. 
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Placenta: Estructura del interior del útero, con funciones aislamiento, protección y 
nutrientes para el feto.   
 
Plomo: Metal pesado no esencial, presenta comportamiento de toxico sistémico. 
 
Polímeros: Macromoléculas de bajo peso molecular, compuestas por monómeros 
utilizadas como “plásticos” en juguetes.  
 
Proteína: Biomoléculas compuestas por aminoácidos y diversas sustancias 
procedentes del desdoblamiento de estas, con diversas funciones estructurales.  
 
Saturnismo: Intoxicación crónica producida por la ingesta o inhalación de 
compuestos con plomo.  
 
Sulfidrilos: Compuesto orgánico caracterizado por enlaces disulfuro (enlaces 
fuertes). 
 
Toxicocinética: Rama de la toxicología que estudia el paso de xenobióticos a 
través del organismo (ADME).  
 
Toxicodinámica: Rama de la toxicología que estudia los mecanismos de acción de 
los xenobióticos. 
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1. INTRODUCCIÓN 
 
El plomo (Pb) es un metal pesado (no esencial) de color gris azulado naturalmente 
presente en cantidades perceptibles en el medio ambiente, debido a sus 
características fisicoquímicas que favorecen el uso del metal se ha visto inmerso en 
diferentes tipos de actividades antropogénicas como; industriales, agrícolas y 
doméstica. Se estima que se utilizaron 1.52 millones de toneladas métricas de 
plomo en diversas aplicaciones industriales en los estados unidos (USA) para el 
2004, de esa cantidad, la producción de baterías ocupó un 83% y el uso restante 
cubrió una gama de productos como municiones 3.5%, óxidos para pintura, vidrio, 
pigmentos y productos químicos 2.6 %, y plomo 1.7 %. (Gabby, 2005) En la 
actualidad las principales fuentes de exposición a plomo se centran en productos 
de consumo masivo que incluyen; medicinas tradicionales, cosméticos, juguetes, 
desechos electrónicos, baterías acido-plomo, joyerías y contaminación histórica de 
asentamientos. (Pan American Health Organization , 2019).  
 
Años de vida ajustados por discapacidad (DALYs) es el método métrico empleado 
por la organización mundial de la salud (OMS) para evaluar la carga mundial de 
morbilidad, la carga total atribuible  al plomo es de 9 millones de DALYs, la 
estimación métrica está basada principalmente en el retardo mental y enfermedades 
cardiovasculares. (Pan American Health Organization , 2019) En los últimos 40 
años, estudios epidemiológicos, particularmente en niños, continúan brindando 
evidencia de los grandes impactos negativos en la salud que son generados por el 
plomo, Según el doctor Block presidente de la Academia Americana de Pediatría 
(AAP, 2012) en promedio, los niños cuyas concentraciones de Plomo en sangre 
aumentan de 10 a 20 μg / dL pierden de dos a tres puntos de coeficiente intelectual, 
con lo que se considera que los daños son permanentes e irreversibles.  
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En respuesta, los centros de control y prevención de enfermedades (CDC) han 
reducido repetidamente la concentración de plomo en sangre que se ha considerado 
como elevadas con impactos importantes en la salud infantil de 30 μg / dL a 25 μg / 
dL para 1985 y al nivel actual de 10 μg / dL desde 1991 (National toxicology program, 
2012). La exposición de plomo ocurre principalmente en la inhalación de aerosoles 
que contienen el metal, alimentos, agua y pinturas contaminadas. La absorción de 
plomo en agua para adultos es de 35 a 50 % y en niños puede llegar a ser mayor a 
50% mediados por factores como edad y estado fisiológico (Tchounwou, Yedjou, 
Patlolla, & Sutton , 2014), se almacena en diversos órganos blancos, y sistema 
nervioso siendo el objetivo más vulnerable en la intoxicación por plomo. 
“Los niños son un grupo de alto riesgo dada su mayor vulnerabilidad debido a su 
peso corporal, metabolismo y grado de desarrollo de sus órganos y tejidos” 
(Organización Mundial de la Salud, 2013). Según la OMS se estima que la 
exposición infantil al plomo contribuye a unos 600.000 nuevos casos de niños con 
discapacidad intelectual cada año, donde el 99% de los casos se presentan en 
países en vía de desarrollo. Un panel de pares reunidos para evaluar los niveles de 
plomo en sangre, concluyeron que existe suficiente evidencia de que niveles de 5 
μg / dL están asociados con efectos neurológicos adversos en niños, y por otro lado 
la existencia de evidencia limitada de que concentraciones de 10 μg / dL de plomo 
genere efectos adversos en adultos. (National toxicology program, 2012). 
A pesar de que en países desarrollados ha disminuido y en algunos casos prohíben 
los compuestos plomados, su uso industrial como estabilizante de polímeros y 
pigmentos de pinturas; en países en vías de desarrollo ha presentado tendencia al 
aumento para tal fin en la última década, siendo uno de los factores de mayor 
incidencia en intoxicación por plomo. Además de los riesgos sustanciales de comer 
o masticar superficies pintadas, otro factor es la exposición de polvo de pintura a 
base de plomo y suelos contaminados. Los niños ingieren polvo de plomo cuando 
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se llevan las manos o juguetes a la boca, lo cual es un comportamiento normal en 
la infancia. (Garcia, 2013).  
 
En las últimas décadas se han realizado retiros masivos de juguetes principalmente 
provenientes de China, que fueron retirados del mercado por fallas en el diseño y 
fabricación (Beamish & Bapuji , 2008). En Colombia, se han realizado estudios en 
donde se determinó la presencia de plomo en juguetes; es el caso del estudio de la 
Universidad de los Andes “Presence of lead in paint of toys sold in stores of the 
formal market of Bogotá, Colombia” llevado a cabo en una muestra de 116 juguetes 
obtenidos en el mercado formal, donde 8 muestras superan el límite establecido. En 
el territorio nacional, a pesar de contar con disposiciones legales que limitan la 
porción soluble máxima de plomo que migra desde el material a 90 ppm (Resolución 
3388/08; MPS, 2008), se ha visto la necesidad de implementar programas de 
vigilancia para garantizar el cumplimiento de la normativa. El presente trabajo se 
enfoca en la identificación y cuantificación de plomo total por medio de la técnica 
analítica espectroscopia de absorción atómica con llama de acetileno (FAAS) en 
juguetes comercializados al interior del sector de san Victorino actualmente 
considerado como uno de los principales proveedores de juguetes a nivel nacional, 
expandiendo el panorama sobre el factor de exposición de plomo en juguetes de la 
ciudad de Bogotá D.C. 
 
 
 
 
 
 
  
  
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado  
Página 20  
 
 
2. OBJETIVOS 
 
2.1. Objetivo general 
  
Evaluar el contenido de plomo total en muestras de juguetes plásticos 
comercializados en san Victorino Bogotá. 
 
2.2. Objetivos específicos 
 
 Validar la metodología analítica para la cuantificación de plomo total en 
juguetes plásticos, por espectroscopia de absorción atómica con llama 
(FAAS). 
 
 Determinar las concentraciones de plomo total en juguetes plásticos 
comercializados en san Victorino Bogotá D.C. 
 
 Elaborar un material informativo dirigido a la comunidad general con el fin de 
informar el riesgo potencial de posibles intoxicaciones por plomo en niños. 
 
 Generar un artículo con los resultados de la investigación para ser sometido 
a publicación. 
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3. MARCO CONCEPTUAL  
 
3.1. Generalidades  
 
El uso de plomo a través de la historia se remonta en los periodos más antiguos, 
colores llamativos de sus sales se han utilizado como pigmentos en pinturas, 
también ha tenido uso en estatuillas, cerámicas, Etc. Se han encontrado artículos 
elaborados con este metal que datan de más de 4000 años a.C. en otras culturas 
como la romana la demanda de un acueducto implemento su uso a gran escala en 
tuberías, tanques y revestimiento de diferentes tipos de contenedores. (Thornton, 
Rautiu, & Brush, 2001). 
El plomo es un metal pesado, está ubicado en los elementos de la familia IV A de la 
tabla periódica con símbolo Pb (etimología del latín plúmbum), de masa atómica 
207,2 g/mol. Posee una estructura cubica centrada en la cara con 4 atamos por 
celda unitaria, se encuentra en la naturaleza esencialmente en 3 estados de 
oxidación, Pb (0), el metal; Pb (II); y Pb (IV). su comportamiento anfótero permite la 
formación de sales (plumbosas, plúmbicas) en ácidos y sales (plumbitas, 
plumbados) en álcalis. (ATSDR, 2007). 
Al exponerse en el aire y agua se forman sales de plomo insolubles (Sulfatos, óxidos 
y carbonatos de plomo) que se acumulan en las superficies actuando como barreras 
protectoras del metal restante disminuyendo considerablemente la velocidad de 
corrosión. (Thornton, Rautiu, & Brush, 2001) Tiene un punto de fusión de 328 ºC 
relativamente bajo en comparación con otros metales, un punto de ebullición de 
1.740 ºC y desprende vapores abundantes de 600ºC en adelante. (Tellez Mosquera 
& Bautista , 2005). 
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El plomo se encuentra principalmente en forma de minerales, la principal forma 
como fuente de producción es la galena (sulfuro de plomo), otros minerales de 
plomo son: la cerusita (carbonato), la anglesita (sulfato), la corcoita (cromato), la 
wulfenita (molibdato), la piromorfita (fosfato), la mutlockita (cloruro) y la vanadinita 
(vanadato), este tipo de minerales se separan de la ganga y de otros componentes 
del mineral mediante el método de triturado en seco, la molturación en húmedo, la 
clasificación gravimétrica y la flotación. (Mager Stellman, 1998) Los minerales de 
plomo comprenden aproximadamente el 0,002% de la corteza terrestre, tras el 
aislamiento de estos minerales naturales el plomo tiene un peso atómico de 207.2, 
una densidad de 11,34 g / cm3 y un punto de fusión de 621,43 ° F. (Pan American 
Health Organization , 2019) De manera industrial se obtienen principalmente de 
desechos que se recuperan y se funden. (Tellez Mosquera & Bautista , 2005).  
 
La mayoría de las formas inorgánicas de plomo son; el plomo blanco (compuestos 
de carbonatos), plomo amarillo (cromatos y monóxidos de plomo) o plomo rojo 
(tetróxido de plomo) siendo las especies más frecuentes en pintura vieja, suelo y 
diversos productos de consumo. En las especies orgánicas de plomo encontramos 
la forma tetraetilica actualmente utilizada en 9 países, es una de las formas 
orgánicas más peligrosas debido a que su absorción es alta en el organismo. (Pan 
American Health Organization , 2019). 
 
Debido a sus propiedades fisicoquímicas (Bajo punto de fusión, resistencia a la 
corrosión, alta densidad, maleabilidad, Etc.) este metal pesado ha tenido múltiples 
usos desde tiempo antiguos, en los últimos años se ha visto su uso en; fabricación 
de pigmentos (pinturas, lacas), fabricación y recubrimiento de piezas metálicas 
(tubos, tanques), baterías plomo - acido, manufactura de plásticos y 
electrodomésticos, industria del vidrio, atenuante de rayos x debido a su densidad, 
ETC. (Tellez Mosquera & Bautista , 2005). 
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3.2. Toxicodinámica 
 
El plomo tiene la capacidad de competir y desplazar cationes metálicos esenciales 
incorporándose en algún lugar. Interactúa con proteínas, moléculas biológicas 
interfiriendo con su función mediante diferentes mecanismos. (Tchounwou, Yedjou, 
Patlolla, & Sutton, 2014). Tiene gran afinidad por los grupos sulfidrilos de 
aminoácidos y enzimas dependientes de zinc, grupos fosfatos o carboxilo inhibiendo 
funciones biológicas principalmente mitocondriales. Las mitocondrias se ven 
afectadas estructuralmente en un estado de hinchamiento presentando un reducido 
número de crestas, en la célula tubular afecta la respiración celular y la fosforilación 
oxidativa reduciendo la producción de ATP que es necesario en la reabsorción de 
aminoácidos. (Villanueva Cañadas & Gil Hernández, 2019). En primer lugar, 
interfiere con el metabolismo del calcio, principalmente en bajas concentraciones 
alterándolo; la distribución de calcio en los compartimentos al interior celular, 
reemplazando el calcio y comportándose como mensajero intracelular. Activa 
proteinquinasa C (enzima dependiente de calcio), se une más vorazmente a 
calmodulina que el calcio e Inhibe la bomba de Na-K-ATPasa, lo que aumenta el 
calcio intracelular. (Melinda & Infantas, 2005). 
 
La interferencia con el calcio es el detonante de la encefalopatía aguada debido a 
que produce una disrupción de las uniones intercelulares presentes en la barrera 
hematoencefálica, generando edemas cerebrales. (Ferrer, 2003). En el sistema 
nervioso interfiere con la neurotransmisión excitadora por el glutamato, y la 
liberación de neurotransmisores por el desplazamiento catiónico. (Shukla, Shukla, 
& Tiwari, 2018). 
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A nivel renal interfiere con la conversión de vitamina D a su forma activa, genera 
inclusiones en los túbulos renales, llegando a producir tubulopatías que llegan a 
convertirse en atrofia tubular y fibrosis sin compromiso glomerular. (Melinda & 
Infantas, 2005). Las alteraciones funcionales del túbulo afectan la reabsorción de 
aminoácidos y glucosa, provocando síndromes como el de faconi simultáneamente 
con aminoaciduria, glucosuria y fosfaturia. La deficiencia de reabsorción de glucosa 
es uno de los signos más precoces como sensibles en la exposición de plomo. 
(Villanueva Cañadas & Gil Hernández, 2019). 
 
El plomo interfiere con la síntesis del grupo hemo en exposiciones prolongadas, 
inhibiendo enzimas del deltaminolevulínico-deshidrasa (ALA-D) encargadas de 
convertir ácido deltaminolevulínico (ALA) en porfobilinógeno, y ferroquelatasa. 
(Hauptman, Bruccoleri, & Woolf, 2017). Las enzimas tempranas cumplen la función 
de catalizar las inserciones del hierro de la ferritina en el anillo de la protoporfirina 
para la formación del grupo hemo, el metal pesado afecta el grupo hemo mediante 
otros mecanismos lo que reduce la producción y reduce su vida media 
presentándose en casos anemias microcíticas caracterizadas por presentar un 
puntuado basófilo de los glóbulos rojos. (Cardellach López & Rozman Borstnar, 
2016). 
 
3.3. Toxicocinética 
  
Las intoxicaciones agudas por plomo son poco frecuentes, la exposición a dosis 
bajas por periodos prolongados da paso a intoxicaciones crónicas. (Ferrer, 2003) 
La absorción de plomo está limitada por condiciones fisiológicas y la edad, en el 
caso de los adultos la absorción de plomo es de 35% - 50% y en niños mayor del 
50% a través de agua potable. 
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 Absorción 
 
Posterior a la exposición el plomo se puede absorber por diferentes rutas 
dependiendo de los estados físicos, químicos y la cantidad de plomo en portales por 
unidad de tiempo. (Flora, Flora, & Saxena , 2006) la absorción de plomo se da 
principalmente por el tracto respiratorio, gastrointestinal y piel siendo el orden 
descendente de los porcentajes de absorción. 
Las vitaminas D y E también pueden modificar su absorción y, en consecuencia, la 
excreción, la leche favorece su absorción. (Villanueva cañadas , 2019). 
Tracto respiratorio 
 
En esta vía el plomo se absorbe en forma de partículas finas que son fagocitadas 
por los macrófagos alveolares. (Ferrer, 2003) la absorción está condicionada por el 
tamaño de partícula inhalada y la solubilidad, las partículas más grandes mayores 
a 25 μm se depositan en las tramos del tracto ciliados transfiriéndose por trasporte 
mucociliar, por otro lado las partículas pequeñas menores a 1 μm pueden ubicarse 
en regiones alveolares. (ATSDR, 2007) se calcula que el 50% de las partículas 
inhaladas son retenidas, y de estas, se absorbe el 90%. (Villanueva cañadas , 
2019). 
 
En el ingreso por el tracto respiratorio el plomo se combina con proteínas o CO2 
exhalado formando compuestos solubles como PbCO3 que llegan a absorberse 
hasta un 40% del plomo, fumar facilita el paso de plomo a sangre a razón de la 
irritación de mucosas y daños en las membranas alveolares. (Rubio, Gutierres , 
Izquierdo Martin , Lozano, & Hardisson, 2004). 
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Tracto gastrointestinal 
 
En la vía oral la absorción de plomo se condiciona por tamaño de partícula, transito 
gastrointestinal, estados nutricionales, solubilidad, deficiencia de hierro o calcio, 
edad (niños 30-50%, Adultos 10%) e inadecuada ingesta de grasa y carbohidratos 
(Melinda & Infantas, 2005). La absorción de plomo puede variar de acuerdo a la 
cantidad de plomo ingerido, en los niños el polvo fino en manos y juguetes es la 
principal fuente de exposición. (García, 2013).  
 
El plomo que penetra por vía digestiva es insoluble a excepción de los acetatos de 
plomo, la absorción puedo oscilar entre un 5 a 10% del ingerido, en casos 
especiales patológicos digestivos en niños puede aumentar la absorción hasta en 
un 25%. (Villanueva cañadas , 2019). 
 
Dérmica 
 
La absorción cutánea tiene escasa importancia en comparación con la 
gastrointestinal y el tracto respiratorio su absorción es baja, aunque puede 
absorberse en formas orgánicas (tetraetilo y tetrametilo de plomo). (Ferrer, 2003) 
por otro lado los inorgánicos de plomo no se absorben por la piel integra. (Villanueva 
cañadas , 2019). 
Los compuestos de plomo que atraviesan la piel pasan a través de los folículos 
pilosos, glándulas sebáceas y glándulas sudoríparas pasando directamente al 
torrente circulatorio. (Rubio, Gutierres , Izquierdo Martin , Lozano, & Hardisson, 
2004).  
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 Distribución  
 
El plomo al pasar al espacio intravascular se une a los eritrocitos quedando solo un 
3 % de lo absorbido en plasma, la vida media del plomo en sangre en adultos es de 
3 semanas, en niños no está definido. (Garcia, 2013). Desde el interior de los 
hematíes se distribuye a tejidos alcanzando mayor concentración en huesos, 
dientes, hígado, pulmón, riñón, cerebro y bazo. (Keogh & Boyer, 2001). 
 
Cuando las concentraciones en sangre son elevadas el almacenamiento de plomo 
en los huesos se ve favorecido incorporándose en cristales de hidroxiapatita, se fija 
al hueso siguiendo un metabolismo paralelo al del calcio. (Rubio, Gutiérrez, 
Izquierdo Martin, Lozano, & Hardisson, 2004). La deposición de plomo se favorece 
durante el crecimiento activo en huesos trabeculares, mientras que en la etapa 
adulta se tiende acumular más activamente en el hueso compacto. (Aufderheide & 
Wittmers, 1992). 
 
Modelos cinéticos sugieren tres compartimentos para la distribución de plomo en el 
organismo con diferentes tiempos de vida media; en el compartimento óseo el 
tiempo de vida media es de 20 – 30 años,  en sangre +/- 35 días y por último en 
tejidos blandos +/- 40 días. (Tellez Mosquera & Bautista, 2005) Atraviesa placenta 
y barrera hematoencefálica, con mayor facilidad en los niños teniendo 
concentración en materia gris. (Ferrer, 2003). 
 
 Biotransformación  
 
Las vías de absorción tienen su punto final en el hígado, en el cual se biotransforma 
la mayor parte y una parte menor por la bilis, cuando hay fallas hepáticas o las 
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concentraciones de plomo son excesivas se eliminan por el páncreas, la saliva, el 
sudor y la orina. (Rubio, Gutiérrez, Izquierdo Martin, Lozano, & Hardisson, 2004). 
La biotransformación consiste en la formación de complejos con ligandos proteicos 
y no proteicos, los principales ligandos extracelulares incluyen albumen y 
sulfihidrilos no proteicos, con respecto a los ligandos intracelulares el principal es 
ALAD ubicado en el interior de los glóbulos rojos. También posee la capacidad de 
formar complejos con proteínas celulares pertenecientes al núcleo y el citosol. 
(ATSDR, 2007). 
  
Los compuestos orgánicos son biotransformados en el hígado por una des-
alquilación oxidativa favorecida por familias de C-450, generándose derivados 
tóxicos. (Tellez Mosquera & Bautista, 2005).  
 
 Eliminación  
 
Las principales vías de eliminación del plomo son la urinaria y gastrointestinal 
(heces), mediante la vía urinaria en estado normal la eliminación es a razón de 30 
µg/24 h, en las heces no se ha establecido la razón de eliminación ni diferenciado 
con la parte no absorbida. por vía urinaria se elimina alrededor del 80% del plomo 
absorbido, en comparación con la concentración sanguínea.  (Ferrer, 2003) 
Por heces representa el 95% del plomo ingerido que ha recorrido el tracto 
gastrointestinal sin absorberse. (Tellez Mosquera & Bautista , 2005) la piel, uñas, 
cabello y leche materna hacen parte de las vías de eliminación del metal pesado 
pero en menor proporción. (Rubio, Gutierres , Izquierdo Martin , Lozano, & 
Hardisson, 2004) la eliminación de plomo en sujetos normales representa de 200-
500 µg/día. Cifras superiores a 500 µg/día supondrían una ingesta excesiva de 
plomo. (Villanueva cañadas , 2019) 
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3.4. Efectos clínicos 
 
El saturnismo o intoxicación por plomo se define por la presencia de plomo en la 
sangre en concentraciones superiores a 100 µg/dL. Los signos clínicos se clasifican 
en tres tipos: Neurológico, digestivo y hematológico. (Dollfus, 2014) De acuerdo a 
la international agency for research on cancer (IARC), Clasifica a los compuestos 
inorgánicos de plomo en el grupo 2A (Probable carcinógeno humano), por otro lado, 
los compuestos orgánicos de plomo no se pueden clasificar como carcinógenos 
para el ser humano (grupo 3).  
En intoxicaciones agudas se presentan síndromes digestivos con dolores 
epigástricos, dolores abdominales severos, diarrea en los inicios y estreñimientos 
posteriores. Niños que acuden con síntomas inexplicables que son persistentes con 
vomito, anorexia reciente, pérdida de peso o cuyo color de piel es diferente a la 
anemia grave, deben considerarse sospechosos de plumbemia. (Hauptman, 
Bruccoleri, & Woolf, 2017). En el caso de síndrome hepatorrenal se evidencia 
hígado grande u/o subictericia, lesiones renales con oliguria, uremia, albuminuria, 
aminoaciduria y cilindruria. (Villanueva Cañadas & Gil Hernández, 2019). 
Con respecto a encefalopatía exhibe síntomas característicos de edema cerebral 
como cefaleas intensas, obnubilación, convulsiones, coma, cabe resaltar que para 
el caso de los adultos la sintomatología suele ser tardía y en los niños se presenta 
de forma precoz llegando a adoptar formas como seudomeningea o seudotumoral 
dependiendo de los síntomas que predominen. (Villanueva Cañadas & Gil 
Hernández, 2019). Las encefalitis agudas se presentan niños cuando las cifras de 
plomo en sangre están en el orden de 1.000 µg/L, aunque cabe resaltar que en 
algunos niños que presentan estas concentraciones iguales o superiores son 
asintomáticos. Intoxicaciones con concentraciones mayores a los 1.000 µg/L se han 
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descrito que pueden dejar secuelas neurológicas o psicomotoras graves como 
retraso psicomotor, epilepsia, ceguera, hemiparesia, entre otras secuelas. (Dollfus, 
2014). 
 
En concentraciones que se consideraran asintomáticas el plomo es dañino para el 
organismo no solo afecta el coeficiente intelectual, por otra parte, también generan 
alteraciones en el sistema visomotor con respecto a la integración visomotora, 
coordinaciones ojo-mano y relaciones espaciales. (Azcona Cruz, Rothenberg, 
Schnaas Arrieta, Romero Placeres, & Perroni Hernández, 2000). 
 
3.4.1. Diagnostico 
 
Las mediciones de plomo en sangre son cruciales en el diagnóstico, estas se 
expresan en µmol/L de sangre total o µg/L, en la actualidad se diagnostica 
saturnismo en la infancia a partir de 0,48 µmol/dL (100 µg/L). (Dollfus, 2014). 
 
Los valores normales de plomo en sangre son menores a 30 µg/dL, se consideran 
concentraciones patológicas aquellas que superan los 60 µg/dL a pesar de que 
resultados de 40 µg/dL indiquen una evidente impregnación. (Villanueva Cañadas 
& Gil Hernández, 2019). Las intoxicaciones por plomo se relacionan como 
asintomáticas en intervalos de 0,.25 a 0,6 µg/mL, para el caso de manifestaciones 
sintomáticas con los cuadros clínicos característicos se evidencian con 
concentraciones mayores a 0,6 µg/mL. (Prieto Valtueña & Yuste Ara, 2015). 
 
Los límites de referencia de plomo son; en sangre limites inferiores 0,2 µg/mL, en 
suero entre 0,8 y 2,5 µg/mL y en orina valores se consideran valores anómalos 
concentraciones superiores a 400 µg/mL. Las concentraciones no concluyentes en 
orina están en el intervalo de 80 a 400 µg/mL con respecto a la muestra, a pesar de 
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que su límite de referencia son 80 µg/mL. (Prieto Valtueña & Yuste Ara, 2015). 
Análisis cuantitativos de concentraciones de plomo o en cabello o la orina son 
exámenes que proporcionan poca información útil. (Hauptman, Bruccoleri, & Woolf, 
2017). 
 
En sangre los análisis se orientan a diversas técnicas, debido a que el plomo 
interfiere la síntesis del grupo hemo a partir de concentraciones de 25 μg / dL, la 
inhibición de enzimas como la ferroquelatasa hacen parte de bases 
complementarias de pruebas para la intoxicación por plomo basadas en la medición 
en sangre de la cantidad de protoporfirina quelada con zinc (ZPP) y protoporfirina 
libre de eritrocitos (FEP). (Hauptman, Bruccoleri, & Woolf, 2017). Los niveles de 
protoporfirina en los eritrocitos pueden ser evaluados por un estado de deficiencia 
de hierro, un FEP que presente suficiente hierro indica una mayor duración de la 
exposición al plomo, con carga corporal que puede llegar ser más refractaria a la 
quelación exitosa. (Woolf, Goldman, & Bellinger, 2007). La deficiencia de hierro es 
una comorbilidad de gran relevancia en el saturnismo debido a que tanto el hierro 
como el plomo utilizan el mismo transportador del tracto gastrointestinal que está 
ubicado en el intestino delgado, el déficit de hierro favorece la absorción de plomo 
en el organismo. (Hauptman, Bruccoleri, & Woolf, 2017). 
 
Entre otros métodos de diagnóstico con alta relevancia encontramos análisis de 
orina en donde se observa una eliminación de porfirinas aumentadas. (Prieto 
Valtueña & Yuste Ara, 2015). Entre las técnicas complementarias en el diagnostico 
se encuentra las radiografías que han sido descritas en intoxicaciones agudas en 
huesos como portadores de “líneas de plomo” en la metáfisis del hueso y 
radiografías en abdomen con opacidades. (Villanueva Cañadas & Gil Hernández, 
2019). 
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3.4.2. Tratamiento 
 
Los tratamientos médicos en intoxicaciones (agudas y crónicas) de saturnismo se 
basan en la utilización de quelantes con el objetivo de movilizar el plomo acumulado 
en tejidos asimismo favoreciendo su excreción urinaria. (Dollfus, 2014).  
Dependiendo del tipo de intoxicación y sus concentraciones de plomo en sangre se 
interviene, en el caso de las intoxicaciones agudas se trabaja inicialmente un lavado 
gástrico con soluciones neutralizantes en agua albuminosa o compuestos azufrados 
que favorezcan la formación de sales insolubles precipitables. En intoxicaciones 
tanto agudas como crónicas se lleva a cabo tratamientos complementarios para la 
sintomatología. (Villanueva Cañadas & Gil Hernández, 2019). 
 
Los agentes quelantes son sustancias que se caracterizan por tener la capacidad 
de fijarse a iones metálicos desplazándolos de sus complejos, este efecto se 
atribuye a que las contantes de formación de los ligandos polidentados sean en 
general mayores que la de los ligandos monodentados. (Brown, Lemay, Bursten, 
Murphy, & Woodward, 2009). 
 
Los tratamientos previos se enfocan en retirar de forma inmediata al paciente de la 
fuente de plomo, con respecto al uso de agentes quelantes se debe tener en cuenta 
restricciones como: cuadros de cólicos agudos, encefalopatías o polineuropatías, 
niveles superiores de concentraciones de plomo; en adultos a 80 μg%, en niños 60 
μg% y en mujeres embarazadas 60 μg%. Estas condiciones se deben a que los 
compuestos no son inocuos (nefrotóxicos). (Villanueva Cañadas & Gil Hernández, 
2019). Entre los principales agentes quelantes utilizados se encuentra: el ácido 
meso-2,3-dimercaptosuccínico (DMSA) un análogo soluble en agua del dimercaprol 
aprobado por la FDA en 1991 en el tratamiento de niños con valores de plomo 
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iguales o mayores a 45 μg / dL. (Hauptman, Bruccoleri, & Woolf, 2017). El DMSA 
se trata de un compuesto que puede administrarse por vía oral teniendo una alta 
afinidad por el plomo, a diferencia de otros quelatos provoca una perdida menor de 
oligoelementos, disminuye la absorción de plomo vía intestinal y se puede 
administrar en compañía de hierro simultáneamente. (Dollfus, 2014). Los principales 
efectos segundarios que presenta la administración de DMSA son dolores 
abdominales, erupciones transitorias aumento de las enzimas transaminasas 
hepáticas y neutropenia. (Hauptman, Bruccoleri, & Woolf, 2017). La presentación 
farmacéutica del DMSA es en capsulas de 100 mg, con dosis recomendadas en 
niños de 30 a 1000 mg/m2/día en ciclos de 5 días. (Dollfus, 2014). 
 
El Ácido etilendiaminotetraacético monocálcico (EDTA-CaNa2), cada átomo de 
calcio es desplazado por un átomo de plomo formando complejos no ionizados que 
se eliminan por la orina. Su forma óptima de administración es la perfusión 
intravenosa en 4 h de 20 mg/kg de peso, disueltos en 500 ml de glucosa isotónica. 
(Villanueva Cañadas & Gil Hernández, 2019). Este agente no penetra las células, 
posee una importante acción en el tejido óseo, la toxicidad es principalmente renal 
y provoca eliminaciones de oligoelementos principalmente de zinc. Por ultimo 
Antilewisita británica o dimercaprol es un agente quelante de alta relevancia debido 
a que presenta una buena difusión intracelular facilitando la excreción del plomo vía 
urinaria y fecal, tiene la particularidad de desplazar el metal a partir de tejidos 
blandos como cerebro, la administración es vía muscular en dosis de 300-450 
mg/m2/día en ciclos de 5 días y sus principales efectos segundarios se establecen 
como; fiebre, manifestaciones de tipo alérgico, aumento de las transaminasas. 
(Dollfus, 2014). 
 
Las estrategias en los tratamientos de saturnismo no solo se centran en la 
quelación, por el contrario, se basan en el asesoramiento de fuentes alimenticias de 
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oligoelementos (Hierro, Zinc, Magnesio, entre otros) y vitaminas (vitamina C, B, 
entre otras) con el fin de atenuar el aumento de la absorción de plomo por 
deficiencias nutricionales. (Hauptman, Bruccoleri, & Woolf, 2017). 
 
3.5. Plomo en niños 
 
Los niños en comparación con los adultos son más vulnerables al envenenamiento 
por plomo, la suciedad, el polvo en manos, juguetes y otros artículos pueden llegar 
a tener partículas de plomo. (ATSDR, 2007). En concentraciones consideradas 
como asintomáticas el plomo es dañino para el organismo no solo afecta el 
coeficiente intelectual, por otra parte, también genera alteraciones en el sistema 
viscomotor con respecto a la integración visomotora, coordinaciones ojo-mano y 
relaciones espaciales. (Azcona Cruz, Rothenberg, Schnaas Arrieta, Romero 
Placeres, & Perroni Hernández, 2000). 
 
La absorción de plomo en grandes cantidades pueden ser precursores de desarrollo 
de anemias, daños renales, cólicos, debilidad muscular y daño cerebral. En 
concentraciones bajas el plomo puede llegar afectar el crecimiento físico y mental. 
(ATSDR, 2007).  
 
3.6. Epidemiologia  
 
Se estima que la exposición de plomo en la infancia contribuye a 600.000 nuevos 
casos por año, provocando repercusiones irreversibles en la salud. En general el 
99% de casos de niños afectados por exposición a plomo se ubican en países de 
bajos y medianos ingresos. (World Health Organization, 2013)  
En la actualidad al menos 4.000.000 de hogares alojan niños expuestos a altos 
niveles de plomo. Aproximadamente hay 500.000 niños en estados unidos de 1 – 5 
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años con niveles de plomo en la sangre que superan 5µg / dL. (National Center for 
Environmental Health, 2019) El Instituto de Métricas y Evaluación de la Salud 
(IHM5E) estimó que en 2016 la exposición al plomo representó 540 000 muertes y 
13,9 millones de años de vida sana perdida en todo el mundo, la exposición al plomo 
representó el 63.8% de la carga global de discapacidad intelectual idiopática del 
desarrollo, el 3% de la carga mundial de cardiopatía isquémica y el 3.1% de la carga 
global de accidente cerebrovascular. (GBD 2016 Risk Factors Collaborators., 2017). 
La pintura con plomo es un factor importante en la exposición al metal pesado, se 
estima 143.000 muertes por año como resultado del envenenamiento por plomo 
(pigmentos, cerámicas, Etc.), en todo el mundo 30 países ya han eliminado el uso 
de la pintura con plomo, La Alianza Global para Eliminar la Pintura de Plomo, 
codirigida por la OMS y el PNUMA, estableció una meta de 70 países para 2015 
que ha venido mostrando buenos resultados. (World Health Organization, 2013). 
En un estudio llevado a cabo para la última década, se evaluaron concentraciones 
de plomo en sangre de niños internados en el hospital la misericordia de Bogotá 
procedentes de diferentes departamentos del país, las muestras pertenecían en un 
71% de niños de la ciudad de Bogotá, 15% de Cundinamarca y un 14% de niños 
provenientes del Tolima, Huila, Casanare, Quindío, Putumayo, Bolívar, Boyacá y 
amazonas. De las muestras, 31 niños presentaron concentraciones de plomo 
mayores a 2,50 µg/dL en donde el 25 pertenecen a la ciudad de Bogotá, 4 
Cundinamarca y 2 de Boyacá. Se presentan 6 niños con valores de plomo en sangre 
superiores a 4,00 µg/dL pertenecen a la ciudad de Bogotá en donde el 50% se 
ubican en la localidad de Usme. ( Cortés Guerrero , 2016) 
Para el 2017 se reportaron en el SIVIGILA 30 casos de intoxicación por plomo, 
donde la mayoría de los casos son reportados para el departamento de Antioquia 
(33%), seguido por el valle del Cauca (26,8%), Cundinamarca (23,3%), Bogotá D.C. 
(6,7 %), Atlántico (3,3), Magdalena (3,3) y Santander (3,3). Por otro lado para el 
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2018 en el territorio nacional se reportaron 18 casos de intoxicación por plomo, 
donde la mayoría de los casos son reportados nuevamente en el departamento de 
Antioquia (61,1%) teniendo aumento en 1 caso en comparación al año 2017, 
seguido por el valle del Cauca (11,1%) presentado una disminución considerable 
frente al año anterior, Bogotá D.C. (6,6 %), Atlántico (5,6%), Cesar (5,6%), Risaralda 
(5,6%) y Sucre (5,6%), los registros corresponden en su mayoría a casos que 
asistente a servicios de urgencias por situaciones agudas, en una menor proporción 
reporte de consulta externa por intoxicaciones crónicas. Es importante tener en 
cuenta que los casos presentados son pocos y se pueden tener subregistros de 
acuerdo al instituto nacional de salud. 
En el panorama distrital para el 2015 se presentaron 36 casos de intoxicaciones por 
metales pesados donde se evidencio que la tasa de incidencia es de 0,46 
intoxicaciones por cada 100.000 habitantes, 17 casos se presentaron por plomo 
siendo el 47% de la muestra total, la mayoría de los casos se presentaron en los 
mártires 1 por exposición ocupacional y la segunda es desconocida.  
Para el año 2016 se observó una reducción de intoxicados por exposición a plomo 
con un total de 13 casos, una reducción del 23.52% en comparación al año 2015.  
(ALCALDIA MAYOR DE BOGOTA D.C, 2018) en lo corrido hasta septiembre del 
2017 se notificaron 14 casos de intoxicación por metales pesados, la exposición 
ocupacional es tan solo 0.6% de la totalidad de los casos mientras que la exposición 
accidental es el 31% de muestra total. (Secretaria de Salud , 2017). 
 
 
 
 
  
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado  
Página 37  
 
 
3.7. Espectroscopia de absorción atómica 
 
La espectroscopia de absorción atómica de llama (FAAS, por sus siglas en ingles), 
se basa en la ley de beer – Lambert, relaciona la concentración de un elemento en 
una muestra con la absorción de radiación electromagnética de la misma. (The 
United States Pharmacopeial Convention, 2018). Este método permite la detección 
de metales en el orden de partes ppm, ofrece un medio sensible para la 
determinación de 60 a 70 elementos. (Skoog, West, Holler, & Crouch, 2015). Para 
que la muestra pueda ser analizada mediante este método instrumental, debe ser 
sometida a una transformación previa como la digestión (húmeda, seca o asistida 
por microondas). (Gallegos, Vega, & Noriega, 2012).  
 
Los componentes básicos de absorción atómica son; fuente de líneas, celda de 
muestra, selector de longitud de muestra, sistema de detección, procesamiento de 
la señal. En el caso de la FAAS, la llama a través de la cual se pasa él elemento se 
considera la celda de la muestra. (The United States Pharmacopeial Convention, 
2018). En la celda es donde se encuentra la muestra, los electrones de los átomos 
llegan a ser promovidos a orbitales más altos llegando a su estado fundamental 
mediante la absorción de una cantidad de energía. (Skoog, West, Holler, & Crouch, 
2015). 
 
El funcionamiento general del equipo empieza cuando una muestra nebulizada es 
transportada hacia la llama con el fin de desolvatar y atomizar, las partículas 
divididas se trasladan al centro de esta (cono interno), donde se encuentra la parte 
de mayor temperatura para su ionización. En la zona interior de la llama se lleva a 
cabo la excitación del espectro de emisión atómica y en el exterior de la llama 
procesos de oxidación. (Skoog, West, Holler, & Crouch, 2015). 
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El haz de luz proveniente de una fuente externa antes de atravesar la muestra pasa 
por el monocromador donde se elimina radiaciones interferentes, la señal modulada 
proveniente de fuentes externas y la señal de corriente directa del atomizador pasan 
por el detector que tiene la finalidad de revelar la radiación absorbida, por último, el 
equipo instrumental procesa y amplifica la señal obteniendo la lectura 
correspondiente. (Gallegos, Vega, & Noriega, 2012). 
 
FAAS es una técnica bastante sensible y especifica esto se debe a que tiene la 
capacidad de producir líneas de absorción atómica estrechas (0,002 a 0,005 nm), 
con energías de transición electrónica únicas para cada elemento. Estos 
instrumentos utilizan frecuentemente un incinerador de flujo laminar y se tiene 
especial control con las temperaturas (1700 a 3150 ºC) que pueden alcanzar los 
distintos tipos de llama debido a que inciden en la excitación de los átomos 
presentando límites de detección inferiores a los límites de emisión.  (Skoog, West, 
Holler, & Crouch, 2015). 
 
3.8. Validación del procedimiento analítico 
 
La validación de un procedimiento analítico es el proceso que se establece, 
mediante estudios en laboratorio, que las características de desempeño del 
procedimiento cumplen los requisitos para las aplicaciones analíticas previstas. 
(USP 41, 2018). Asimismo, el analista que realice los estudios debe ser competente 
en el campo de trabajo concreto, y contar con los conocimientos suficientes para 
poder tomar las decisiones que puedan ser necesarias al avanzar el estudio. 
(EURACHEM, 2016). 
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3.8.1. Intervalo de trabajo 
 
 Linealidad 
 
La linealidad de un procedimiento analítico para un elemento está basada en la 
capacidad de obtener resultados de forma directa o mediante transformaciones 
matemáticas definidas, proporcional a la concentración de una identidad analítica 
dentro de un rango dado. Es una relación estrecha entre concentración y respuesta. 
Si la linealidad no es alcanzada, se pueden utilizar modelos no lineales. (USP 41, 
2018). 
 
Se debe evaluar mediante un gráfico donde la coordenada (x) es la concentración 
del elemento y la coordenada (y) la respuesta de este. Si existe una relación lineal, 
los resultados de las pruebas deben evaluarse mediante métodos estadísticos 
apropiados. (ICH, 2005). 
 
 Rango    
 
Es el intervalo entre el nivel superior e inferior de la identidad analítica elemental 
que se ha demostrado mediante un nivel adecuado de exactitud, precisión y 
linealidad. Se expresa en las mismas unidades en las que se evaluaron las demás 
características de validación analítica. (USP 41, 2018). En algunos casos el extremo 
inferior del rango de trabajo está determinado por el límite de cuantificación. 
(EURACHEM, 2016). 
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3.8.2. Límites del procedimiento analítico   
 
 Límite de detección  
 
Es la cantidad más baja de analito elemental en una muestra que puede detectarse, 
pero no necesariamente cuantificarse como un valor con cierto grado de exactitud. 
(ICH, 2005).  
 
 Límite de cuantificación  
 
Es la cantidad más baja de analito elemental en una muestra que puede 
determinarse cuantitativamente con exactitud y precisión adecuadas. Se usa 
particularmente para la determinación de impurezas y productos de degradación. 
(ICH, 2005). 
 
3.8.3. Exactitud  
 
Es la cercanía de los resultados de prueba obtenidos por el procedimiento analítico, 
con respecto al valor verdadero. En ocasiones se denomina veracidad. (USP 41, 
2018). La exactitud debe establecerse dentro de un rango especificado del 
procedimiento analítico. (ICH, 2005). 
 
 Sesgo 
 
Es la determinación practica basada en una comparación entre la media de los 
resultados del procedimiento analítico con un valor de referencia adecuado. 
(EURACHEM, 2016). 
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 Recuperación 
 
La exactitud se puede evaluar mediante estudios de recuperación con la matriz 
apropiada adicionando concentraciones conocidas del elemento a analizar. (USP 
41, 2018). 
 
3.8.4. Selectividad 
 
El procedimiento debe ser capaz de evaluar inequívocamente cada analito 
elemental en presencia de componentes que se espera encontrar, incluyendo 
cualquier componente de la matriz.  
Se demuestra mediante el cumplimento con el requisito de exactitud. (USP 41, 
2018). El termino selectividad se utiliza en algunas áreas con el objetivo de evitar 
confusión con “especificidad diagnostica”. (EURACHEM, 2016). 
 
3.8.5. Precisión  
 
Expresa la cercanía de la concordancia (grado de dispersión) entre una serie de 
mediciones obtenidas a partir de múltiples muestras preparadas de la misma 
muestra homogénea en condiciones establecidas.  
Debe realizarse con muestras homogéneas y auténticas. Sin embargo, si no es 
posible obtener una muestra homogénea, puede investigarse utilizando muestras 
preparadas artificialmente o una solución de muestra. (ICH, 2005). 
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 Repetibilidad de medición  
   
Expresa la precisión bajo las mismas condiciones de operación durante un corto 
intervalo de tiempo. Esta también se denomina en algunos casos precisión intra-
ensayo. (ICH, 2005). 
 
 Precisión intermedia 
 
Expresa las diferentes variaciones que pueda existir en el mismo laboratorio, 
algunas variables pueden ser: diferentes días, diferentes analistas, diferentes 
equipos, etc. (ICH, 2005). 
 
3.8.6. Robustez   
 
Es una medida de la capacidad del procedimiento analítico elemental, para 
permanecer no afectado por pequeñas variaciones premeditadas de los parámetros 
del procedimiento. Proporciona una indicación de la fiabilidad del método durante 
su uso normal. (EURACHEM, 2016). 
 
La evaluación debe considerarse durante la fase de desarrollo y depende del tipo 
de procedimiento en estudio. Si las mediciones son susceptibles a variaciones en 
las condiciones analíticas, estas condiciones deben controlarse adecuadamente o 
debe incluirse una declaración de precaución en el procedimiento. (ICH, 2005). 
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4. METODOLOGÍA 
 
4.1. Manejo de muestras 
 
El mercado juguetero nacional de acuerdo a publicaciones en la última década de 
la oficina Económica y comercial de la Embajada de España en Bogotá no cuenta 
con agremiaciones ni asociaciones sectoriales en donde repose data, por lo tanto, 
la información sobre el sector es escasa y limitada. El proyecto establecido como 
un estudio exploratorio pretende dar una vista panorámica parcial de una de las 
plazas donde se centra la comercialización de juguetes en cantidades 
considerables.  
 
 Perímetro muestral 
 
El muestreo de los juguetes se realizará en el centro de la ciudad de Bogotá D.C., 
en un perímetro que comprende desde la calle 9 hasta la calle 13 y desde la avenida 
carrera 14 (Trocal caracas) hasta la carrera 10, conocido sector de gran comercio 
como San Victorino. 
 
 Unidad experimental:  
 
La unidad experimental se considera bajo un muestreo no probabilístico ya que la 
selección de la muestra dependerá de ciertas características y criterios que los 
investigadores consideren al momento de su obtención en el perímetro muestral. A 
pesar de carecer de fundamentos probabilísticos, su poca confiabilidad y 
reproducibilidad el muestreo fue optado teniendo en cuenta el tipo de estudio. Las 
características definidas por los investigadores están enfocadas a juguetes plásticos 
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de uso oral basados en la toxicocinética (absorción gastrointestinal), hay 
encontramos diferente variedad de chupos, pitos, dientes de plástico, etc., de color 
no definido, con y sin recubrimiento.  
 
 Tamaño de muestreo: 
 
Para obtener un tamaño de muestra ideal se utiliza la siguiente formula. (Vallejo, 
2013). 
 
𝑁 =  
𝑧ଶ ∗ 𝑝𝑞
𝑒ଶ
 
 
z = Nivel de confianza 
Un nivel de confianza del 95% corresponde a 1.96 sigmas o errores típicos. 
 
pq = Varianza de la población 
Como la varianza de la población la desconocemos, ponemos la varianza mayor 
posible porque a mayor varianza hará falta una muestra mayor. 
p = Proporción de respuestas en una categoría  
q = Proporción de repuestas en la otra categoría  
El suponer que p = q quiere decir que para escoger la muestra nos ponemos en la 
hipótesis de que en la población hay la máxima diversidad posible: un 50% va a 
decir que sí y otro 50% va a decir que no, de esta manera, y por lo que respecta a 
la varianza de la población, no corremos riesgos de quedarnos cortos en el número 
de sujetos, por lo que el valor de pq = 0.25.  
e = Error muestral 
Significa error o desviación posible cuando extrapolemos los resultados. Es el 
margen de error que aceptamos. Cuanto más bajo sea este error probable, que es 
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el denominador, aumenta la precisión, pero también subirá obviamente el cociente: 
harán falta más sujetos. 
 
Observando la fórmula vemos que, efectivamente, el tamaño de la muestra será 
mayor según sea mayor el nivel de confianza y la varianza esperada en la población 
y según sea menor el margen de error que estamos dispuestos a admitir. 
 
Si trabajáramos el tamaño del muestreo con la formula planteada bajo las siguientes 
condiciones: un nivel de confianza del 95%, al que corresponde z = 1.96, y 
admitiendo un margen de error del 5% y un pq = 0.25, tendríamos que adquirir 
alrededor de 384 muestras de juguetes para el estudio. 
 
Teniendo en cuenta lo anterior el número de muestras a recolectar se realizará con 
un muestreo por conveniencia donde la accesibilidad y proximidad de los juguetes 
dependerán directamente de los investigadores quienes, de acuerdo a sus 
limitaciones económicas e infraestructurales, consideran adecuado analizar plomo 
total a 60 muestras. Los resultados del análisis serán únicamente de las muestras 
analizadas y no representan ningún universo. 
 
4.2. Validación del procedimiento analítico 
 
Tabla 1: Criterios de aceptación para la validación del procedimiento analítico 
utilizado en la cuantificación de plomo en juguetes 
Característica 
de validación 
Criterio de aceptación 
1. Linealidad 
 
1.1. Coeficiente de correlación múltiple (r). Mayor a 
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0.999.  
 
1.2. Desviación estándar relativa de la pendiente (%). 
Menor al 5%. 
 
%𝑅𝑆𝐷 =  ቀ
𝑠௕
ẋ
ቁ ∗ 100  
 
Sb = Desviación estándar de la pendiente. 
ẋ = Pendiente promedio. 
 
1.3. Formulación de hipótesis para la pendiente y el 
intercepto por comparación con distribución t student 
(dos colas) bajo condiciones de probabilidad (α=0,05); 
grados de libertad (28) y t tabla (2,048). 
 
1.3.1. Hipótesis para la pendiente 
 
H0: b = 0 
H1: b ≠ 0 
 
 
1.3.2. Hipótesis para el intercepto 
 
H0: a = 0 
H1: a ≠ 0 
 
b = Pendiente 
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a = Intercepto 
H0 = Hipótesis nula 
H1 = Hipótesis alternativa 
 
La hipótesis nula se rechaza si el t experimental es menor 
que -2,048 o mayor que 2.048. 
 
Los valores de t experimental y coeficiente de correlación 
múltiple se hallan con un análisis de varianza mediante la 
herramienta análisis de datos de Microsoft Excel. 
 
1.4. Graficar en la coordenada (x) la concentración de 
plomo y en la coordenada (y) la división entre respuesta 
y concentración de plomo a lo que se denomina (factor 
de respuesta). Se requiere calcular la mediana de los 
factores de respuesta, trazando una línea recta y dos 
rectas más con valores del 90% y el 110% de la 
mediana.  
 
𝐹𝑎𝑐𝑡𝑜𝑟 𝑑𝑒 𝑟𝑒𝑠𝑝𝑢𝑒𝑠𝑡𝑎 =  
𝐶𝑜𝑜𝑟𝑑𝑒𝑛𝑎𝑑𝑎 (𝑦)
𝐶𝑜𝑜𝑟𝑑𝑒𝑛𝑎𝑑𝑎 (𝑥)
 
 
Los puntos experimentales que se encuentren entre esas 
dos líneas corresponden al intervalo de trabajo. 
 
Los criterios de aceptación para la linealidad del 
instrumento. (Jurado, 2017). 
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1.5. La respuesta en unidades de absorbancia del 
blanco establecido como parámetro de control (QC) al 
inicio y final de cada curva.  No debe exceder ± 
0,005UA*. 
 
 
2. Límites del 
procedimiento 
analítico 
 
2.1. Límite de detección.  
 
𝐿í𝑚𝑖𝑡𝑒 𝑑𝑒 𝑑𝑒𝑡𝑒𝑐𝑐𝑖ó𝑛 =
3,3𝑠
𝑏
  
 
s = Desviación estándar del blanco. 
b = Pendiente de la curva. 
 
2.1.1. El límite de detección debe ser inferior al límite de 
cuantificación. 
 
2.2. Límite de cuantificación.  
 
𝐿í𝑚𝑖𝑡𝑒 𝑑𝑒 𝑐𝑢𝑎𝑛𝑡𝑖𝑓𝑖𝑐𝑎𝑐𝑖ó𝑛 =  
10𝑠
𝑏
  
 
s = Desviación estándar del blanco. 
b = Pendiente de la curva. 
 
2.2.1. El porcentaje de la desviación estándar estadística 
de las diez muestras del límite de cuantificación 
debe ser inferior al 5%. 
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%𝑅𝑆𝐷 =  
𝑠
ẋ
∗ 100 
 
s = Desviación estándar. 
ẋ = Promedio. 
 
2.2.2. El porcentaje de error de los resultados obtenidos 
en la verificación del límite de cuantificación debe 
ser ±10%. 
 
% 𝐸𝑟𝑟𝑜𝑟 =  
𝑋𝑎 − 𝑋𝑐
𝑋𝑎
∗ 100 
 
Xa = Valor esperado  
Xc = Valor de las concentraciones obtenidas 
 
Los criterios de aceptación para los límites del 
procedimiento analítico. (ICH, 2005). 
 
2.3. Este criterio aplica para el límite de detección y 
límite de cuantificación, el parámetro de control 
establecido para esta serie de muestras es un estándar 
cuya concentración es de 7mg/L de plomo, el cual debe 
tener un porcentaje de error de ±10%*. 
 
3. Exactitud 
 
3.1. Sesgo  
 
3.1.1. Se formula una hipótesis nula para el sesgo por 
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comparación con distribución t student (dos colas) 
bajo condiciones de probabilidad (0,05) y grados de 
libertad (4). La hipótesis nula H0 es que existe una 
diferencia significativa entre el valor obtenido y el 
valor esperado.  
 
Si el valor observado de t experimental es menor 
que t tabla, se rechaza la hipótesis nula H0. 
 
𝑡 𝑒𝑥𝑝𝑒𝑟𝑖𝑚𝑒𝑛𝑡𝑎𝑙 =  
[𝑋௔ − 𝑋]
𝑠 ∗  √𝑛
 
 
Xa = Valor esperado  
Xc = Valor de las concentraciones obtenidas 
s = Desviación estándar de la respuesta  
n = Número de valores adquiridos 
 
3.1.2. El porcentaje de error de los resultados obtenidos 
en el punto bajo y alto debe ser <10%. 
 
% 𝐸𝑟𝑟𝑜𝑟 =  
𝑋𝑎 − 𝑋𝑐
𝑋𝑎
∗ 100 
 
Xa = Valor esperado  
Xc = Valor de las concentraciones obtenidas 
 
3.2. Recuperación   
 
3.2.1. Se formula una hipótesis nula para la recuperación 
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por comparación con distribución t student (dos 
colas) bajo condiciones de probabilidad (α = 0,05) y 
grados de libertad (3). La hipótesis nula H0 es que 
existe una diferencia significativa entre el 
porcentaje de recuperación y el 10% de 
recuperación.  
 
Si el valor observado de t experimental es menor 
que t tabla, se rechaza la hipótesis nula H0. 
 
% 𝑅𝑒𝑐𝑢𝑝𝑒𝑟𝑎𝑐𝑖ó𝑛 =  ൬
𝐶௘ −  𝐶௢
𝐶௔
൰ ∗ 100 
 
Ce = Concentración de analito de la muestra fortificada. 
Co = Concentración de analito medida en la muestra sin 
fortificar. 
Ca = Concentración de analito adicionado a la muestra 
fortificada. 
 
𝑡 𝑒𝑥𝑝𝑒𝑟𝑖𝑚𝑒𝑛𝑡𝑎𝑙 =  
[100 − %𝑅]
𝑠 ∗  √𝑛
 
 
% R = Porcentaje de recuperación 
s = Desviación estándar  
n = Número de valores adquiridos 
 
Los criterios de aceptación para la exactitud. (Boris Duffau, 
2010). 
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3.3. Este criterio aplica para el sesgo y la recuperación, 
el parámetro de control establecido para esta serie de 
muestras es un estándar cuya concentración es de 
7mg/L de plomo, el cual debe tener un porcentaje de 
error de ±10%*.  
 
4. Selectividad 
 
4.1. Para cumplir con la selectividad del procedimiento 
analítico es necesario evaluar a conformidad la 
exactitud. (USP-NF, 2018). 
 
5. Precisión 
 
5.1. Precisión del espectrofotómetro de absorción 
atómica. 
 
5.1.1. El porcentaje de la desviación estándar estadística 
debe ser menor al 2,0%. 
 
5.2. Repetibilidad de medición  
 
5.2.1. El porcentaje de la desviación estándar estadística 
debe ser menor al 2,0%. 
 
%𝑅𝑆𝐷 =  
𝑠
ẋ
∗ 100 
 
s = Desviación estándar. 
ẋ = Promedio. 
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5.2.2. El porcentaje del coeficiente de variación de Horwitz 
(%CVH) dividido en dos debe ser menor del 6.96%. 
En este sentido se establece para la repetibilidad, 
el %CV < %CVH. 
 
% 𝐶𝑉𝐻 =
2ଵି(଴.ହ∗୪୭୥ ஼)
2
  
   
C = valor nominal de Plomo expresado en potencia de 10, 
ejemplo 5ppm = 5mg/L = 10-5 
 
5.3. Precisión intermedia 
 
5.3.1. El porcentaje de la desviación estándar estadística 
debe ser menor al 2,0%. 
 
%𝑅𝑆𝐷 =  
𝑠
ẋ
∗ 100 
 
s = Desviación estándar. 
ẋ = Promedio. 
 
5.3.2. El porcentaje del coeficiente de variación de Horwitz 
(%CVH) para la reproducibilidad interna debe ser 
menor del 9,30%. En este sentido se establece para 
la reproducibilidad, el %CV < %CVH. 
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% 𝐶𝑉𝐻 =
2 ∗ 2ଵି(଴.ହ∗୪୭୥ ஼)
3
  
 
C = valor nominal de Plomo expresado en potencia de 10, 
ejemplo 5ppm = 5mg/L = 10-5 
 
Los criterios de aceptación para la precisión. (Jurado, 
2017). 
 
5.4. Este criterio aplica para la precisión del 
espectrofotómetro de absorción atómica, la 
repetibilidad de medición y la reproducibilidad, el 
parámetro de control establecido para esta serie de 
muestras es un estándar cuya concentración es de 
7mg/L de plomo, el cual debe tener un porcentaje de 
error de ±10%*.  
 
6. Robustez   
6.1. La robustez del procedimiento analítico se 
considera cuando la diferencia entre el valor alto y el 
valor bajo sea superior a √2 por la desviación estándar 
de la precisión del método (precisión intermedia) (s), es 
decir: 
 
(X-x) < √2 s. 
 
Si el valor obtenido está por encima del criterio se 
considera que la variable es sensible a pequeños cambios 
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del procedimiento analítico y por lo tanto es de estricto 
control a la hora del análisis.  
 
6.2. El parámetro de control establecido para esta serie 
de muestras es un estándar cuya concentración es de 
7mg/L de plomo, el cual debe tener un porcentaje de 
error de ±10%*. 
 
 
*Estos criterios de aceptación son controles establecidos al inicio de una serie de 
muestras y al final de estas que dependerá de la característica de validación para 
su estimación. El único caso en donde no aplica un control de concentración 
conocida es la linealidad del instrumento (blanco de reactivos).  
 
Figura 1: Control establecido para los lotes de muestras en los juguetes adquiridos 
para el estudio 
 
 
En el caso que la lectura de la solución control uno (1) no esté cumpliendo el criterio 
de aceptación establecido no es posible avanzar con las muestras, por el contrario 
Cumple SI
NO
NO Cumple
SI
Solución control 1 
(Plomo 7 mg/L o 
blanco de reactivos)
Lectura de 
características de 
validación 
Solución control 2 
(Plomo 7 mg/L o 
blanco de reactivos)
Corrida de muestras 
terminada
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se prepara de nuevo el control y se inspecciona las condiciones del 
espectrofotómetro de absorción atómica, en el caso que la solución control dos (2) 
sea la que no cumpla con el criterio, se inspecciona las condiciones del equipo y se 
evalúa las condiciones analíticas para posteriormente repetir el procedimiento por 
completo.  
 
La desviación estándar estadística para las lecturas de la solución control inicial y 
final debe ser menor al 2,0%, excluyendo el control de la linealidad del instrumento 
donde no aplica este criterio. 
 
El procedimiento analítico se validó de acuerdo con las características 
recomendadas por guías nacionales e internacionales de validación de 
procedimientos analíticos. La validación prospectiva del procedimiento analítico 
para la cuantificación de plomo es fundamental para asegurar que los resultados 
sean confiables y poseer un argumento estadístico para poder cumplir con el 
objetivo del estudio.  
 
4.2.1. Intervalo de trabajo 
 
 Linealidad del instrumento  
 
Procedimiento 
 
Evaluar y cuantificar por triplicado curvas de calibración independientes para 
soluciones estándar de plomo a partir de la solución madre en diez niveles de 
concentración. 
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Blanco: Agua acidulada. 
 
Agua acidulada: En un balón volumétrico de 1000mL que contiene 
aproximadamente 200mL de agua tipo 1, diluir 3mL de ácido nítrico 65% y llevar a 
volumen con agua tipo 1 (0.2%). 
 
Preparación de la solución madre: En un balón volumétrico de 200mL que 
contiene aproximadamente 100mL de agua acidulada, diluir 10mL estándar de 
plomo (1000mg/L) y llevar a volumen con agua acidulada (50mg/L). 
 
A diez balones volumétricos de 100mL, transferir la alícuota correspondiente de la 
solución madre y llevar a volumen con agua acidulada como se resume en la 
siguiente tabla: 
 
Tabla 2: Preparación de las soluciones en la evaluación de la linealidad del 
instrumento para el procedimiento analítico 
 
 
 
1 2 1
2 4 2
3 6 3
4 8 4
5 10 5
6 12 6
7 14 7
8 16 8
9 18 9
10 20 10
Concentración de 
plomo (mg/L)NIVEL
Alícuota de solución 
madre (mL)
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4.2.2. Límites del procedimiento analítico   
 
 Límite de detección 
 
Procedimiento 
 
Preparar diez soluciones blanco contemplado en la validación y hallar la deviación 
estándar de las respuestas (absorbancia).  
 
Blanco: Agua acidulada. 
 
Agua acidulada: En un balón volumétrico de 1000mL que contiene 
aproximadamente 200mL de agua tipo 1, diluir 3mL de ácido nítrico 65% y llevar a 
volumen con agua tipo 1 (0.2%). 
 
 Límite de cuantificación 
 
Procedimiento 
 
Una vez determinado el límite de cuantificación se valida mediante el análisis de 
diez muestras que se acerquen o estén en el límite de cuantificación.  
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4.2.3. Exactitud 
 
 Sesgo 
Se denomina sesgo a la diferencia entre la cuantificación de plomo y el valor 
esperado, con este ensayo se busca identificar diferencia significativa entre los dos 
valores. El sesgo es el error sistemático total en contraposición al error aleatorio. 
 
Procedimiento 
 
Cuantificar cinco muestras independientes estándar de plomo en dos niveles de 
concentración (punto bajo y alto de la curva de calibración). Para preparar estas 
soluciones es necesario partir de la solución madre.  
 
A diez balones volumétricos de 100mL, transferir la alícuota correspondiente de la 
solución madre, llevar a volumen con agua acidulada y cuantificar mediante el 
procedimiento especificado de plomo. 
 
En la siguiente tabla se resumen la preparación de cada uno de los niveles:  
 
Tabla 3: Preparación de las soluciones en la evaluación del sesgo para el 
procedimiento analítico 
 
 
 
1 2 1
10 20 10
NIVEL Alícuota de solución madre (mL)
Concentración de 
plomo (mg/L)
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 Recuperación 
  
Permite observar la eficiencia en el proceso de extracción de plomo y la cantidad de 
este existente en la muestra. Por lo que esta característica analítica esta 
intrínsecamente relacionada a las propiedades de la matriz del juguete.   
 
Procedimiento 
 
Preparación de solución estándar de fortificación: En un balón volumétrico de 
200mL que contiene aproximadamente 100mL de agua acidulada, diluir 5mL de 
estándar de plomo (1000mg/L) y llevar a volumen con agua acidulada (25mg/L).  
 
Preparación de la muestra a fortificar: En cuatro Erlenmeyer independientes de 
125mL pesar 1g de muestra pulverizada de cualquier juguete, agregar 25mL de 
ácido nítrico cuya concentración se aproxime a 16%, poner perlas de ebullición y 
calentar hasta evidenciar humos blancos, seguido dejar enfriar y agregar 5mL de 
ácido nítrico al 65%, poner en calentamiento nuevamente y dejar que su volumen 
se reduzca sin llegar a quedar seco. 
 
Solución fortificada: En cuatro balones volumétrico de 25mL independientes que 
contiene aproximadamente 5mL de agua acidulada, diluir 7mL de la preparación 
solución estándar de fortificación y la solución filtrada obtenida en la preparación de 
la muestra a fortificar y llevar a volumen con agua acidulada. 
 
Solución sin fortificar: En dos Erlenmeyer independientes de 125mL pesar 1g de 
muestra pulverizada de cualquier juguete, agregar 25mL de ácido nítrico cuya 
concentración se aproxime a 16%, poner perlas de ebullición y calentar hasta 
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evidenciar humos blancos, seguido dejar enfriar y agregar 5mL de ácido nítrico al 
65%, poner en calentamiento nuevamente y dejar que su volumen se reduzca sin 
llegar a quedar seco. Enfriar, lavar las paredes del vaso del Erlenmeyer con agua 
tipo 1, filtre para eliminar el material insoluble que podría obstruir el nebulizador y 
transfiera el filtrado a un matraz volumétrico de 20mL con enjuagues. Dejar reposar 
durante el tiempo necesario y ajustar a volumen mezclando bien.  
 
4.2.4. Selectividad 
 
Procedimiento  
 
La selectividad hace referencia a la capacidad con que el procedimiento analítico 
puede cuantificar plomo inequívocamente, se hace necesario evaluar este 
parámetro ya que puede existir presencia de interferentes en el juguete.  
 
4.2.5. Precisión 
 
 Precisión del espectrofotómetro de absorción atómica 
 
Procedimiento 
 
Determinar el contenido de plomo en diez aspiraciones sucesivas a una misma 
muestra estándar cuya concentración se encuentre en el punto medio de la curva 
de calibración (5mg/L) determinada por el procedimiento analítico. 
 
Preparación de la solución 5mg/L: En un balón volumétrico de 200mL que 
contiene aproximadamente 100mL de agua acidulada, diluir 10mL de estándar de 
Plomo (1000mg/L) y llevar a volumen con agua acidulada (50mg/L).  
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En otro balón volumétrico de 100mL que contiene aproximadamente 50mL de agua 
acidulada, diluir 10mL de la solución anterior y llevar a volumen con agua acidulada 
(5mg/L). 
 
 Repetibilidad de medición  
 
Procedimiento 
 
Cuantificar seis muestras de plomo independientes cuya concentración se 
encuentre en el punto medio de la curva de calibración (5mg/L) determinada por el 
procedimiento analítico. En el mismo laboratorio por el mismo analista utilizando el 
mismo equipamiento dentro de intervalos cortos de tiempo. 
  
 Precisión intermedia 
 
Procedimiento 
 
Cuantificar seis muestras de plomo independientes cuya concentración se 
encuentre en el punto medio de la curva de calibración (5mg/L) determinada por el 
procedimiento analítico. Las determinaciones son realizadas por dos personas en 
el mismo día y en el mismo equipo de absorción atómica. 
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4.2.6. Robustez  
 
 Modelo de Youden – Steiner 
 
Procedimiento 
 
Cuantificar por triplicado muestras de estándar (5mg/L) bajo las condiciones dadas 
por el diseño experimental de Youden – Steiner realizando pequeñas 
modificaciones en los parámetros del procedimiento analítico. 
 
Preparación de la solución 5mg/L: En un balón volumétrico de 200mL que 
contiene aproximadamente 100mL de agua acidulada, diluir 10mL de estándar de 
Plomo (1000mg/L) y llevar a volumen con agua acidulada (50mg/L). En otro balón 
volumétrico de 100mL que contiene aproximadamente 50mL de agua acidulada, 
diluir 10mL de la solución anterior y llevar a volumen con agua acidulada (5mg/L). 
 
Para estudiar la robustez se procede a exponer cada parámetro a un estudio de 
variable, es decir se expone a una variación respecto de la establecida en el 
procedimiento analítico, cada variable se estudia mediante un valor alto 
(mayúsculas) y otro bajo (minúsculas). 
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Tabla 4: Modelo de Youden – Steiner para la evaluación de la robustez en la 
validación del procedimiento analítico 
 
 
Tabla 5: Condiciones analíticas que podrían afectar el uso general procedimiento 
analítico para la cuantificación de plomo 
 
 
Un ejemplo para la evaluación de la primera variable (A,a) tenemos que: 
 
𝐴 = 4𝐴 =  
𝑠 + 𝑡 + 𝑢 + 𝑣
4
 
 
𝑎 = 4𝑎 =  
𝑤 + 𝑥 + 𝑦 + 𝑧
4
 
 
Se deben establecer las siete comparaciones posibles, es decir las diferencias entre 
la variable de mayor valor versus la de menor valor: 
1 2 3 4 5 6 7 8
A,a A A A A a a a a
B,b B B B b B b b b
C,c C c C c C c C c
D,d D D d d d d D D
E,e E e E e e E e E
F,f F f f F F f f F
G,g G g g G g G G g
Resultados s t u v w x y z
Variable Ensayo
Identificación Parámetro Condición de análisis Condición alta Condición baja
A,a Flujo de gas 1.2mL/min 1.3mL/min 1.1mL/min
B,b Longitud de onda 217.0nm 217.1nm 216.9nm
C,c Altura del mechero 7mm 8mm 6mm
D,d Tiempo de nebulización 4.0s 5.0s 3.0s
E,e Tiempo de medida 4.0s 5.0s 3.0s
F,f % Corriente de lampara 75% 76% 74%
G,g Rendija 0.5nm 1.0nm 0.2nm
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(A – a), (B – b), (C – c), (D – d), (E – e), (F – f) y (G – g) 
 
De este modo se puede conocer el efecto de cada variable. En este sentido, cuanto 
mayor sea la diferencia de los resultados entre el valor mayor y el valor menor (D = 
X-x), mayor influencia tendrá dicha variable en el procedimiento analítico. 
 
4.3. Determinación de plomo en juguetes 
 
La cuantificación de plomo total se realizará de acuerdo al Standard Methods for 
the Examination of Water and Wastewater parte 3000 metales, haciendo énfasis 
en la extracción Ácido Nítrico (HNO3) parte 3030E, la cual expresa los siguientes 
requerimientos: 
 
 Reactivos 
 
 Ácido Nítrico 65% P/V 
 Estándar de plomo 1000ppm certificado 
 Agua tipo 1 
 Acetileno 99.99% Gas calidad (FAAS) 
 Aire calidad (FAAS) 
  
 Equipos y materiales 
 Espectrofotómetro de adsorción atómica 
 
  
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado  
Página 66  
 
Tabla 6: Especificaciones del espectrofotómetro de absorción atómica utilizado en 
la validación y cuantificación de plomo en juguetes 
Marca Modelo Serial Fecha Calificación Vigencia Calificación 
Thermo 
Electron 
Corporation 
AAS4 S 711515 08-2017 08-2017 
 
 Balanza analítica  
Tabla 7: Especificaciones de la balanza analítica utilizada en la validación y 
cuantificación de plomo en juguetes 
Marca Modelo Serial 
Fecha 
Calificación 
Vigencia 
Calificación 
Mettler 
Toledo 
ML204 B148486857 10-2017 10-2018 
 
 Plancha de calentamiento 
 Perlas de ebullición 
 Lampara de cátodo hueco de plomo compatible con el equipo (FAAS) 
 Cabina de extracción 
 
 Acondicionamiento del espectrofotómetro de absorción atómica  
 
a) Encender instrumento y computador 
b) Abrir software SOLAAR 
c) Instalar lámpara (encender lámpara y dejar calentar por 20 minutos) 
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d) Abrir cilindros y verificar presiones de gases (Acetileno 9 PSI (Cilindro 100 
PSI)) y Aire (30 PSI). 
e) Chequeo de nivel de desechos 
f) Quemador limpio 
g) Manguera de drenaje conectada 
h) Cargar o crear método 
i) Configuración óptica 
j) Encender extractor 
k) Encender llama 
l) Configurar llama 
m) Hacer autocero 
n) Verificar absorbancia con patrón de optimización (Plomo 7mg/L) 
o) Si es necesario realizar ajustes (Profundidad del quemador, ángulo del 
quemador, esfera de impacto, altura del quemador y flujo de gas). 
p) Establecer donde se guardan los datos 
q) Correr análisis  
 
 Reducción del tamaño de partícula en el juguete 
 
Para garantizar un área superficial aceptable, se lleva a cabo la reducción de 
tamaño con elementos cortopunzantes como tijeras y bisturí. No se utilizó ningún 
otro elemento con el fin de minimizar contaminación cruzada.  
 
 Digestión de muestras  
 
La digestión para los juguetes se realizará de acuerdo al Standard Methods for the 
Examination of Water and Wastewater parte 3000 metales, haciendo énfasis en la 
extracción Ácido Nítrico (HNO3) parte 3030E la cual se describe a continuación:  
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Preparación de ácido nítrico 16%P/V: En un vaso de precipitado de 2000mL que 
contiene aproximadamente 1000mL de agua tipo 1, diluir 500mL de ácido nítrico 
concentrado (65%), pasar la solución a un balón aforado de 2000mL y llevar a 
volumen con agua tipo 1. 
 
Figura 2: Proceso de digestión acida para las muestras de juguetes 
 
 
 Lectura de muestras  
 
Se realiza en lotes de cinco (5) unidades de juguetes por duplicado, dos (2) 
soluciones control de 7mg/L de plomo para cada lote, uno al inicio y otro al final 
como se describe en el siguiente diagrama:  
 
         NO 
                          
                            SI
Adicionar 5mL de ácido nítrico al 
65% y poner a calentamiento 
constante
Pesar en un Erlenmeyer 
1g de juguete posterior a 
su reducción de tamaño
Adicionar 25mL de ácido Nítrico al 
16%  y una cantidad suficiente de 
perlas de ebullición
Poner en calentamiento 
constante a temperatura 
de ebullición
Reducir volumen hasta 
un 10% aproximado, 
retirar y dejar enfriar
Adicionar 5mL de ácido nítrico al 
65% y poner a calentamiento 
constante
Dejar enfriar y filtrar 
directamente a un balon 
aforado de 20mL
Vapores 
blancos
  
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado  
Página 69  
 
 
Figura 3: Proceso para la determinación de plomo en muestras de juguetes 
 
 
Solución control plomo 7mg/L: En un balón volumétrico de 100mL que contiene 
aproximadamente 50mL de agua acidulada, diluir 10mL de estándar de Plomo 
(1000mg/L) y llevar a volumen con agua acidulada (100mg/L). En otro balón 
volumétrico de 200mL que contiene aproximadamente 100mL de agua acidulada, 
diluir 14mL de la solución anterior y llevar a volumen con agua acidulada (7mg/L). 
 
En el caso que la lectura de la solución control uno (1) no esté en el 10% de la 
desviación establecida no es posible avanzar con las muestras, por el contrario se 
prepara de nuevo el control y se inspecciona las condiciones del espectrofotómetro 
de absorción atómica, en el caso que la solución control dos (2) sea la que no 
cumpla con el criterio, se inspecciona las condiciones del equipo y se evalúa las 
condiciones analíticas para posteriormente repetir el procedimiento por completo.  
 
La desviación estándar estadística para las lecturas de la solución control inicial y 
final debe ser menor al 2,0%. 
 
SI
NO
          NO
                          SI
Corrida de muestras 
terminada
Solución control 1 
(Plomo 7mg/L)
Lectura de las cinco 
muestras de juguetes 
por duplicado
Solución control 2                      
(Plomo 7mg/L)
Cumple
Cumple
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5. RESULTADOS Y DISCUSIÓN 
 
5.1. Análisis de muestras 
 
Después de realizar el muestreo de acuerdo a lo expuesto en la metodología, estas 
presentan las siguientes características: 
 
 País de origen 
 
Del total de exportaciones de la industria del juguete, el 80% de las exportaciones 
son solo de China; El 50% de estos juguetes se fabrican en el centro sur de China; 
El 42% de las unidades de fabricación se concentran en la provincia de Guangdong. 
 
De acuerdo al estudio realizado el 62% (37) de las muestras adquiridas no se 
encuentra una identificación de su país de origen, sin embargo, el 36% (22) tienen 
como país de origen China quien desde 1986 ha promulgado limites obligatorios de 
plomo en pigmentos de pintura. Históricamente con valores de 2500mg/kg en el 
caso de plomo total y de 250mg/kg de plomo soluble.  
 
El gobierno chino ha venido ajustando en la última década las reglamentaciones 
sobre pigmentos de pintura a base de plomo 600 mg/kg para pinturas en juguetes y 
90 mg/kg en el caso de plomo soluble. Sin embargo, las pinturas con niveles 
superiores a los criterios establecidos se encuentran a menudo. (O'Connor, y otros, 
2018). 
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Figura 4: Clasificación de muestras de acuerdo al país de origen recolectadas 
durante el muestreo en San Victorino, Bogotá 
 
 
A pesar de que existen investigaciones limitadas sobre la pintura a base de plomo 
en juguetes, mucho más si hablamos de su país de origen. Sin embargo, existe un 
estudio donde se evaluaron 100 juguetes diferentes comprados en las tres 
plataformas de compras en línea más grandes de China: JD, Taobao (TB) y Tmall 
(TM). Estos juguetes seleccionados se han vendido casi 3 millones en total, lo que 
sugiere que pueden haber llegado a las viviendas de millones de niños.  
 
Se encontró que los juguetes vendidos por JD y TM, que se consideran vendedores 
organizados, tenían concentraciones promedio de plomo de 25 mg/kg y 32 mg/kg, 
respectivamente, mucho más bajas que las de los juguetes vendidos por 
vendedores no organizados en la plataforma de TB con valores de 219 mg/kg. Lo 
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que indica que el comercio no organizado es una fuente directa de riesgo para la 
salud de aquellos niños que adquieren un juguete por este medio.  
 
Aproximadamente el 12% de los juguetes comprados de TB contenían pintura con 
concentraciones de plomo totales que excedían el estándar regulatorio de China 
para pinturas en la fabricación de juguetes, y casi el 36% de los juguetes comprados 
de TB excedían el estándar regulatorio de Estados Unidos y el estándar de la Unión 
Europea.  
 
En el 2009 se recolectaron en China un total 98 muestras de pintura para uso 
industrial, entre ellas se observó que la concentración máxima de plomo era de 
153000 mg/kg.  
Por otro lado, el 55 % de las muestras excedían el umbral de plomo soluble de 90 
mg/kg aplicable en China y el 50 % tenían concentraciones de plomo totales 
mayores de 600 mg/kg. (O'Connor, y otros, 2018). 
 
 Recubrimiento 
 
El 3% (2) de las muestras recolectadas presentan recubrimiento, un valor bajo 
teniendo en cuenta que bibliográficamente esta parte del juguete es importante en 
las investigaciones.  
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Figura 5: Clasificación de muestras de acuerdo al recubrimiento recolectadas 
durante el muestreo en San Victorino, Bogotá 
 
 
Para el 2014 en la ciudad de Bogotá se realizó un estudio con un total de 116 
muestras de pintura obtenidas del recubrimiento de 96 juguetes, estas presentaron 
concentraciones de plomo promedio de 1.024 mg/Kg y una concentración mediana 
de 5 mg/Kg. En el estudio se identifica que el 7% (8 muestras) presentan 
concentraciones entre 244 y 1.024 ppm incumpliendo el umbral de la regulación 
estadunidense (90 ppm). (Mateus-García & Ramos-Bonilla, 2014).  
 
 Color principal 
 
Los colores escogidos durante la recolección de juguetes fueron aleatorios sin 
ninguna discriminación, si tenemos en cuenta que no se encontraron valores 
significativos de plomo no se puede demostrar la incidencia de esta característica.  
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Figura 6: Clasificación de muestras de acuerdo a su color principal recolectadas 
durante el muestreo en San Victorino, Bogotá. 
 
 
Sin embargo, un estudio realizado a 100 muestras de juguetes demuestra que las 
concentraciones más altas de plomo se encontraron para pintura rosa, azul y 
púrpura, a 75 mg/kg, 64 mg/kg y 63 mg/kg, respectivamente. Tomando como 
referencia el umbral de los Estados Unidos, la máxima superación encontrada para 
los juguetes de color púrpura fue del 29%, seguida de los juguetes de color azul y 
rosa (17%), negro (9%) y de color amarillo y verde (7%).  
 
Las concentraciones de plomo más altas reportadas se encontraron en colores; 
marrón, naranja y amarillo con concentraciones de 7,437, 1,142, y 337 ppm 
respectivamente. Los colores negro, azul y rojo fueron los tonos que cumplieron a 
cabalidad la norma norteamericana. (Mateus-García & Ramos-Bonilla, 2014). 
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5.2. Validación del procedimiento analítico 
 
5.2.1. Intervalo de trabajo 
 
 Linealidad del instrumento 
 
Algunos valores obtenidos para realizar el análisis de resultados son absolutos a lo 
largo de la discusión de los mismo, por lo que todos poseen signo positivo 
independientemente del resultado de la ecuación. 
 
Se evaluaron tres curvas de calibración independientes teniendo en cuenta solo la 
linealidad del instrumento, no se realizó linealidad del método dado que la matriz 
puede variar dependiendo el juguete, para justificar el efecto matriz se planteó 
analizar una de las muestras y verificar la recuperación de una concentración 
conocida.  
 
Tabla 8: Coeficiente de correlación múltiple de las tres curvas de calibración 
 
 
Las curvas de calibración evaluadas cumplen a conformidad con el coeficiente de 
correlación múltiple, sin embargo, tener en cuenta que no es un parámetro 
fidedigno, para lo que se requiere la evaluación de otros modelos estadísticos. 
Curva de calibración r Cumple / No cumple
1 0,999 Cumple
2 0,999 Cumple
3 0,999 Cumple
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Tabla 9: Desviación estándar relativa para la pendiente 
 
 
Teniendo en cuenta la pendiente de cada una de las curvas de calibración se 
determinó la desviación estándar relativa, cumpliendo a conformidad con el criterio 
de aceptación planteado.  
La hipótesis nula para la pendiente se rechaza solo si el t experimental es mayor 
del t tabla. 
 
Tabla 10: Datos de la formulación de hipótesis para la pendiente 
  
 
Esta hipótesis nos afirma que la pendiente es igual a cero, dado que el t 
experimental es mucho mayor que el t tabla se rechaza y se acepta la hipótesis 
alternativa concluyendo que la pendiente es diferente de cero. 
 
La hipótesis nula para él intercepto se rechaza solo si el t experimental es mayor 
del t tabla. 
 
Tabla 11: Datos de la formulación de hipótesis para el intercepto 
 
 
 
Pendiente %RSD Cumple / No cumple
0,0416
0,0418
0,0419
Cumple0,37
Parámetro t Experimental t Tabla
Pendiente 179,3 2,048
Parámetro t Experimental t Tabla
Intercepto 8,2 2,048
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Esta hipótesis nos afirma que él intercepto es igual a cero, dado que el t 
experimental es mayor que el t tabla se rechaza y se acepta la hipótesis alternativa 
concluyendo que él intercepto es diferente de cero, sin embargo, el valor de t 
experimental no es tan lejano del t tabla lo que indica que el intercepto es próximo 
a cero. 
 
Al observar el gráfico se puede evidenciar que todos los puntos de la curva de 
calibración se encuentran dentro de los límites establecidos por el estudio, por lo 
que el criterio cumple lo establecido. Se evidencia que a menores concentraciones 
de plomo el factor de respuesta aumenta considerablemente, por lo que se deduce 
que estas concentraciones son más susceptibles a errores estadísticos. 
 
Figura 7: Análisis del factor de respuesta de Huber para las tres curvas de 
calibración 
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Los resultados de plomo obtenidos en los juguetes se procesaron con la función 
matemática adquirida del promedio obtenido de las curvas de calibración por cada 
concentración de elemento.  
 
Figura 8: Regresión lineal de los datos adquiridos de las tres curvas de calibración 
 
 
Las respuestas obtenidas para el blanco de control son conformes a lo estipulado 
en el criterio, por lo que se considera que las lecturas realizadas durante la 
determinación de la linealidad del instrumento son aceptadas. 
 
Tabla 12: Control establecido para el lote de muestras en la evaluación de 
linealidad del procedimiento analítico 
 
 
 
Curva de calibración Blanco QC Cumple / No cumple
1 -0,0002
2 0,0007
3 -0,0001
Cumple
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 Rango 
 
El rango lineal del instrumento esta dado por concentraciones de plomo que van 
desde el límite de cuantificación (1mg/L) seguido de 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 y 10mg/L. 
  
5.2.2. Límites del procedimiento analítico  
 
 Límite de detección         
 
Teniendo en cuenta la desviación estándar relativa de la respuesta del blanco, se 
evaluó el límite de detección obteniéndose una concentración de plomo alrededor 
de 0,37mg/L.  
En casos donde las concentraciones de plomo se encuentren por debajo del valor, 
se afirma con un nivel de certeza del 95% que la detección de este no está 
garantizada.  
 
 Límite de cuantificación 
 
La concentración de plomo obtenida para el límite de cuantificación fue de 1,1mg/L, 
valor mínimo con el que el plomo se puede cuantificar de manera aceptable. 
Esta concentración coincide con el primer punto de la curva de calibración planteada 
en la linealidad, por lo general el extremo inferior de un intervalo de trabajo está 
determinado por este valor.   
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Tabla 13: Porcentaje para la desviación estándar relativa de las muestras en la 
verificación del límite de cuantificación 
 
 
En la evaluación del límite de cuantificación, el porcentaje de la desviación estándar 
estadística fue de 0,66% como se observa en la tabla de resultados, valor que 
cumple con el criterio establecido en la validación de esta característica analítica.  
 
Tabla 14: Porcentaje de error para las muestras de verificación del límite de 
cuantificación 
 
 
 
Muestra Plomo (mg/L) Cumple / No cumple 
1 1,061
2 1,054
3 1,076
4 1,054
5 1,054
6 1,061
7 1,061
8 1,064
9 1,066
10 1,068
%RSD 0,66
Cumple
Lim. Cuant. Error (%) Cumple / No cumple 
1 6,11
2 5,38
3 7,57
4 5,38
5 5,38
6 6,11
7 6,11
8 6,35
9 6,60
10 6,84
Promedio 6,18
Cumple
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Teniendo en cuenta que se trata del límite de cuantificación y que es la mínima 
cantidad de plomo a determinar con un nivel de confianza aceptable, el porcentaje 
de ±10% a pesar de que es alto se acomoda a las características de la 
concentración. El resultado como valor absoluto es de 6,18% aceptable para este 
criterio, sin embargo, se puede evidenciar que el valor del límite de cuantificación 
tres (3) se encuentra muy disperso (7,57%) lo que aumenta considerablemente el 
valor promedio.   
 
Tabla 15: Control establecido para el lote de muestras en la evaluación de límites 
del procedimiento analítico 
 
 
Como parámetro de control para estas muestras se optó por tener como referencia 
el punto de la curva 7mg/L de plomo, una concentración central y recomendada por 
el libro de cocina del software. Los resultados en la verificación de este criterio 
poseen errores aceptables en cuanto a su valor real, por lo que los resultados son 
aceptados. 
 
El estudio cumple a conformidad con el límite de detección y límite de cuantificación 
plantado en la metodología. 
 
 
 
 
 
Límite de detección Límite de cuantificación Cumple / No cumple
Control 1 (%) 103,8 103,1
Control 2 (%) 101,5 100,0 Cumple
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5.2.3. Exactitud 
 
 Sesgo 
 
La hipótesis nula para identificar si existe diferencia significativa entre el valor 
obtenido y el valor esperado se rechaza solo si el t experimental es menor del t 
tabla. 
 
Tabla 16: Datos de la formulación de hipótesis en concentraciones bajas y altas 
para la evaluación del sesgo 
 
 
Dado que el t experimental es mucho menor que el t tabla se rechaza la hipótesis 
nula y concluimos que los valores obtenidos en las dos concentraciones son muy 
cercanos al valor de referencia.   
 
Valor esperado (mg/L) Concentración (mg/L) t Tabla t Experimental Cumple / No cumple
1,10
1,12
1,11
1,11
1,11
10,13
10,03
9,93
10,00
10,02
Cumple
Cumple
1,00
10,00
2,776
2,776
-5,390
-0,143
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Tabla 17: Datos de porcentaje de error en concentraciones bajas y altas para la 
evaluación del sesgo 
 
 
A pesar de que el valor observado para la concentración baja es muy cercano al 
límite establecido en la validación, cumple a conformidad él criterio.  
 
De los dos parámetros evaluados en el sesgo para concentraciones bajas y altas 
los resultados son aceptables, los criterios establecidos cumplen a conformidad, sin 
embargo, tener en cuenta que a medida que las concentraciones del elemento 
disminuyen los coeficientes de variación van a aumentar significativamente. 
 
 Recuperación 
 
Esta característica se llevó a cabo después de analizar la totalidad de las muestras 
buscando evidenciar que una de ellas contuviera plomo, esto con el fin de evaluar 
la recuperación no solo en la matriz, sino que también el comportamiento intrínseco 
del plomo en el juguete.    
 
Concentración (mg/L) Error (%) Cumple / No cumple
1,10 -9,51
1,12 -11,94
1,11 -11,21
1,11 -11,21
1,11 -11,45
Promedio -11,06
10,13 -1,29
10,03 -0,34
9,93 0,68
10,00 0,04
10,02 -0,22
Promedio -0,23
Cumple
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La hipótesis nula para identificar si existe diferencia significativa entre el porcentaje 
de recuperación y el 10% de recuperación se rechaza solo si el t experimental es 
menor del t tabla. 
 
Tabla 18: Datos de la formulación de hipótesis para evaluar la recuperación 
 
 
Teniendo en cuenta que los resultados de las muestras analizadas son muy bajas 
incluso por debajo del límite de detección, implica que la recuperación este basada 
en la fortificación con un estándar. Sin embargo, el objetivo de este estudio es 
evidenciar la recuperación de plomo en la matriz. 
 
Dado que el t experimental es mucho menor que el t tabla se rechaza la hipótesis 
nula y concluimos que no se evidencia una diferencia significativa entre el 
porcentaje de recuperación y el 10% de recuperación.   
 
Tabla 19: Control establecido para el lote de muestras en la evaluación de 
exactitud del procedimiento analítico 
 
 
Los valores obtenidos en los controles se encuentran dentro del criterio planteado, 
teniendo en cuenta los parámetros evaluados en el estudio estos cumplen a 
conformidad por lo que es aceptado el sesgo y la recuperación en el procedimiento 
analítico. 
Cumple 7,49 7,3228 104,6
Mta. Sin Fort. (mg/L) Mta. Fort. (mg/L) Adición (mg/L) %Recuperación t Tabla
Recuperación en la muestra 2
7,39 7,2233 103,2
0,17
7,51 7,3471 105,0
t Experimental Cumple / No cumple 
7,51 7,3495 105,0
3,182 -2,611
Sesgo Recuperación Cumple / No cumple
Control 1 (%) 104,7 102,2
Control 2 (%) 103,5 104,2
Cumple
  
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado  
Página 85  
 
 
5.2.4. Selectividad 
 
De acuerdo a los resultados obtenidos en el estudio de exactitud se establece que 
el procedimiento analítico es selectivo para la cuantificación de plomo.  
 
Parte de la selectividad también se debe a la lampara de cátodo hueco especifica 
de plomo utilizada, en general no son frecuentes las interferencias debido a la 
naturaleza muy específica de la longitud de onda que se usa en espectroscopia de 
absorción atómica. Si se llegan a presentar se pueden eliminar seleccionando una 
segunda línea de resonancia del elemento de interés (probablemente se obtenga 
mayor sensibilidad o empleando una ranura del monocromador más angosta). 
 
5.2.5. Precisión 
 
 Precisión del espectrofotómetro de absorción atómica 
 
Las lecturas realizadas por el espectrofotómetro de absorción atómica se 
encuentran dentro del criterio establecido para la desviación estándar estadística 
tanto para la muestra (punto medio de la curva de calibración) como para los 
controles propuestos, lo que demuestra gran estabilidad en las lecturas. 
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Tabla 20: Porcentaje para la desviación estándar relativa de las muestras en la 
precisión del espectrofotómetro de absorción atómica 
 
 
 Repetibilidad de medición  
 
Los valores obtenidos demuestran bajo coeficiente de variación entre ellos, el 
resultado es concluyente ya que el parámetro cumple a conformidad lo estipulado 
en el criterio de aceptación.  
 
Tabla 21: Porcentaje para la desviación estándar relativa de las muestras en la 
repetibilidad 
 
 
Se toma como valor nominal la concentración con la que se llevó acabo la parte 
experimental (5mg/L) en potencia de 10-5. La ecuación de Horwitz está basada en 
Muestra Plomo (mg/L) Control 1 Plomo (mg/L) Control 2 Plomo (mg/L) Cumple / No cumple 
1 5,22 1 7,23 1 7,08
2 5,21 2 7,18 2 7,11
3 5,21 3 7,18 3 7,14
4 5,23 4 7,23 4 7,10
5 5,21 5 7,22 5 7,10
6 5,22 6 7,15 6 7,10
7 5,16 7 7,14 7 7,09
8 5,16 8 7,14 8 7,07
9 5,17 9 7,13 9 7,04
10 5,20 10 7,12 10 7,09
%RSD 0,50 %RSD 0,59 %RSD 0,38
Cumple
Muestra Plomo (mg/L) Cumple / No cumple 
1 5,11
2 5,10
3 5,13
4 5,10
5 5,10
6 5,18
%RSD 0,63
Cumple
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un estudio estadístico donde se demuestra que al disminuir la concentración 
aumenta el coeficiente. El valor obtenido para esta característica de validación es 
de 4,44%, menor al indicado en el criterio. Se evidencia que a pesar de estar 
trabajando con concentraciones en mg/L el sistema mantiene un comportamiento 
aceptable para el fin propuesto.  
 
Otra parte del criterio nos indica que la desviación estándar estadística debe ser 
menor que el coeficiente de Horwitz con el mismo conjunto de datos, para lo cual 
se evidencia que el criterio cumple a conformidad.  
 
 Precisión intermedia 
 
Los coeficientes de variación en los datos obtenidos de los dos analistas confirman 
que la precisión del método cumple con el objetivo del estudio. 
 
Tabla 22: Porcentaje para la desviación estándar relativa de las muestras en la 
precisión intermedia 
 
 
Al igual que la repetibilidad se toma como valor nominal la concentración de trabajo 
para esta característica de la misma forma. El valor obtenido es de 5,92% menor al 
indicado en el criterio de aceptación. Cuando se compara la desviación estándar 
Cumple / No cumple 
Muestra Plomo (mg/L) Muestra Plomo (mg/L)
1 5,43 1 5,53
2 5,44 2 5,54
3 5,50 3 5,53
4 5,58 4 5,54
5 5,49 5 5,44
6 5,51 6 5,54
Analista 1
%RSD 0,84
Cumple
Analista 2
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estadística con el coeficiente de variación de Horwitz encontramos una gran 
diferencia la cual cumple el criterio. 
 
Tabla 23: Control establecido para el lote de muestras en la evaluación de 
precisión del procedimiento analítico 
 
 
Los controles realizados a lo largo de la precisión cumplen con el criterio establecido 
por el estudio, lo que garantizo un buen desarrollo experimental. 
 
El estudio cumple a conformidad con la precisión del espectrofotómetro, la 
repetibilidad y reproducibilidad planteada en la metodología. 
 
5.2.6. Robustez  
 
 Modelo de Youden – Steiner 
  
Las variables que se trabajaron en el modelo matemático fueron los apropiados para 
poder identificar si alguna de ellas es crítica en el procedimiento analítico. 
Analista 1 Analista 2
Control 1 (%) 102,5 99,4 106,6 106,6
Control 2 (%) 101,3 100,7 109,1 109,1
Cumple
Repetibilidad Reproducibilidad Cumple / No cumplePrecisión EAA
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Tabla 24: Valores promedio obtenidos de los ocho ensayos en la evaluación de 
robustez 
 
 
Los valores logrados en el estudio de robustez se trabajan en absorbancia teniendo 
en cuenta que al modificar algún parámetro analítico la curva de calibración se borra 
y no es posible su cuantificación, sin embargo, no genera ninguna alteración en el 
análisis de resultados. 
 
Tabla 25: Valores obtenidos del modelo Youden-Steiner en la evaluación de la 
robustez 
 
 
El valor obtenido de la multiplicación entre raíz de dos y la desviación estándar 
relativa de la repetibilidad es 0,0649, donde ningún valor está próximo a superarlo. 
Por lo que se considera que ninguna variable es sensible a pequeños cambios y 
ninguna de ellas es de estricto control a la hora de analizar las muestras 
seleccionadas. 
 
Ensayo 1 Ensayo 2 Ensayo 3 Ensayo 4 Ensayo 5 Ensayo 6 Ensayo 7 Ensayo 8
Muestra 1 0,2311 0,2200 0,2232 0,2109 0,2296 0,2184 0,2250 0,2168
Muestra 2 0,2327 0,2134 0,2276 0,2139 0,2310 0,2192 0,2264 0,2195
Muestra 3 0,2328 0,2211 0,2238 0,2106 0,2274 0,2237 0,2233 0,2253
s t u v w x y z
Promedio 0,2322 0,2182 0,2249 0,2118 0,2293 0,2204 0,2249 0,2205
(g-G)(a-A) (B-b) (C-c) (D-d) (E-e) (F-f)
0,2221 0,2232
Diferencia 0,0020 0,0067 0,0101 0,0023 0,0035 0,0014 0,0009
Minúscula 0,2238 0,2194 0,2177 0,2216 0,2211
Resul. (F,f) Resul. (G,g)
Mayúscula 0,2218 0,2261 0,2278 0,2240 0,2245 0,2235 0,2223
Variable Resul. (A,a) Resul. (B,b) Resul. (C,c) Resul. (D,d) Resul. (E,e)
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Tabla 26: Control establecido para el lote de muestras en la evaluación de 
robustez del procedimiento analítico 
 
 
Los controles realizados a lo largo de la robustez cumplen con el criterio establecido 
por el estudio, lo que los resultados obtenidos sean de total confianza. 
 
El estudio cumple a conformidad con robustez plantada en la metodología. 
 
5.3. Determinación de plomo en juguetes 
 
Los resultados obtenidos de las muestras analizadas evidencian que no se logró 
detectar en ninguna muestra plomo bajo condiciones de ensayo del procedimiento 
analítico validado, esto se debe en gran medida a las características físicas de los 
juguetes adquiridos que en su mayoría no presentaban recubrimiento de pintura.  
 
En un estudio realizado 17 muestras de juguetes analizadas, cuatro de ellas con 
características de pintura para dedos tienen alto contenido de cadmio, cobre y 
plomo. Por otro lado, muestras de pintura facial también contienen estos metales en 
altas concentraciones. Los resultados obtenidos en este estudio muestran una 
evidente amenaza para los niños expuestos a este tipo de juguetes.  
 
 
 
 
Robustez Cumple / No cumple
Control 1 (%) 103,7
Control 2 (%) 105,8 Cumple
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Los aditivos más utilizados en el proceso de fabricación de juguetes de PVC, utilizan 
metales como el plomo (Pb), el cadmio (Cd) y el arsénico (As) en forma de 
pigmentos para impartir color a los juguetes. Muchas veces se usa zinc en lugar de 
plomo y cadmio.  
 
Sin embargo las característica físicas y químicas de un juguete no es el único 
fundamento para llegar a dudar de su posible toxicidad, un estudio sugiere que el 
origen de la compra y costo de los juguetes es un factor importante en la evaluación 
del riesgo de estos materiales, se descubrió que las joyas de juguetes son el 
producto más problemático ya que el 73% de las muestras son sospechosas o no 
conformes, el plomo (45%) y el arsénico (76%) fueron las toxinas más dominantes 
encontradas en las muestras.  
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Tabla 27: Concentración de plomo en los juguetes adquiridos para el estudio 
 
Muestra Absorbancia (UA) Concentración promedio (mg/L) Muestra Absorbancia (UA) Concentración promedio (mg/L)
Muestra 1-1 -0,0012 Muestra 31-1 -0,0009
Muestra 1-2 -0,0009 Muestra 31-2 -0,0009
Muestra 2-1 0,0073 Muestra 32-1 0,0000
Muestra 2-2 0,0072 Muestra 32-2 -0,0001
Muestra 3-1 -0,0007 Muestra 33-1 -0,0010
Muestra 3-2 -0,0007 Muestra 33-2 -0,0007
Muestra 4-1 -0,0003 Muestra 34-1 -0,0003
Muestra 4-2 -0,0004 Muestra 34-2 -0,0003
Muestra 5-1 -0,0004 Muestra 35-1 -0,0001
Muestra 5-2 0,0003 Muestra 35-2 0,0003
Muestra 6-1 0,0001 Muestra 36-1 0,0005
Muestra 6-2 -0,0003 Muestra 36-2 0,0000
Muestra 7-1 0,0002 Muestra 37-1 0,0005
Muestra 7-2 -0,0006 Muestra 37-2 0,0002
Muestra 8-1 -0,0006 Muestra 38-1 -0,0005
Muestra 8-2 -0,0005 Muestra 38-2 -0,0003
Muestra 9-1 -0,0004 Muestra 39-1 0,0002
Muestra 9-2 -0,0004 Muestra 39-2 0,0006
Muestra 10-1 -0,0008 Muestra 40-1 0,0009
Muestra 10-2 -0,0010 Muestra 40-2 0,0001
Muestra 11-1 -0,0016 Muestra 41-1 0,0065
Muestra 11-2 -0,0019 Muestra 41-2 0,0062
Muestra 12-1 -0,0020 Muestra 42-1 0,0039
Muestra 12-2 -0,0014 Muestra 42-2 0,0036
Muestra 13-1 -0,0022 Muestra 43-1 0,0018
Muestra 13-2 -0,0022 Muestra 43-2 0,0011
Muestra 14-1 -0,0019 Muestra 44-1 -0,0008
Muestra 14-2 -0,0015 Muestra 44-2 -0,0005
Muestra 15-1 -0,0002 Muestra 45-1 -0,0008
Muestra 15-2 0,0004 Muestra 45-2 -0,0005
Muestra 16-1 0,0027 Muestra 46-1 -0,0009
Muestra 16-2 0,0023 Muestra 46-2 -0,0008
Muestra 17-1 0,0001 Muestra 47-1 -0,0005
Muestra 17-2 0,0002 Muestra 47-2 -0,0006
Muestra 18-1 -0,0003 Muestra 48-1 -0,0001
Muestra 18-2 -0,0004 Muestra 48-2 -0,0004
Muestra 19-1 -0,0004 Muestra 49-1 -0,0010
Muestra 19-2 0,0000 Muestra 49-2 -0,0004
Muestra 20-1 -0,0019 Muestra 50-1 -0,0016
Muestra 20-2 -0,0015 Muestra 50-2 -0,0009
Muestra 21-1 0,0001 Muestra 51-1 0,0000
Muestra 21-2 0,0002 Muestra 51-2 -0,0005
Muestra 22-1 0,0003 Muestra 52-1 -0,0006
Muestra 22-2 -0,0006 Muestra 52-2 -0,0009
Muestra 23-1 -0,0012 Muestra 53-1 -0,0006
Muestra 23-2 -0,0009 Muestra 53-2 -0,0008
Muestra 24-1 -0,0003 Muestra 54-1 -0,0010
Muestra 24-2 -0,0001 Muestra 54-2 -0,0010
Muestra 25-1 0,0001 Muestra 55-1 -0,0008
Muestra 25-2 -0,0004 Muestra 55-2 -0,0010
Muestra 26-1 -0,0013 Muestra 56-1 0,0004
Muestra 26-2 -0,0016 Muestra 56-2 0,0003
Muestra 27-1 -0,0009 Muestra 57-1 0,0001
Muestra 27-2 -0,0013 Muestra 57-2 -0,0002
Muestra 28-1 -0,0006 Muestra 58-1 -0,0004
Muestra 28-2 -0,0008 Muestra 58-2 -0,0001
Muestra 29-1 -0,0008 Muestra 59-1 0,0018
Muestra 29-2 -0,0009 Muestra 59-2 0,0014
Muestra 30-1 -0,0007 Muestra 60-1 -0,0012
Muestra 30-2 -0,0005 Muestra 60-2 -0,0010
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
Menor al límite de detección
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Para la muestra dos (2) tenemos que es un juguete plástico con recubrimiento de 
pintura, forma de dentadura cuyo origen de fabricación es China. Presento 
problemas durante la digestión ácida debido a la pintura presente en el mismo, lo 
que conllevo a que la digestión se realizara a una temperatura inferior que el resto 
de las muestras.  
 
Para la muestra cuarenta y uno (41) tenemos que es un juguete plástico cuyas 
características alcanzan cierto grado de similitud al del juguete dos (2) con 
recubrimiento de pintura, forma de dentadura, mismo país de origen y de difícil 
digestión. Se confirma de cierta manera que es importante hacer estudios con 
juguetes de estas características. 
 
La concentración cuantificable de plomo en la primera lectura de la muestra 24, es 
consecuencia de un mal proceso de digestión, se permitió que esta llegara a 
sequedad total sin ninguna intención analítica, se considera que el método más 
apropiado para la cuantificación total de plomo en juguetes es la calcinación de este.  
 
Con el procedimiento analítico validado no se puede evidenciar trazas de las 
muestras analizadas, ya que le límite de cuantificación es muy alto para este 
estudio. Lo que se puede aclarar es que un procedimiento analítico (horno de 
grafito) que posee mayor sensibilidad nos hubiese podido ayudar mucho más con 
la detección de plomo en algunos juguetes y haber podido concluir con datos reales 
la importancia a nivel de salud pública. 
 
La metodología analítica con la que se cuantifico (plomo total), solo es útil para dar 
acercamientos de presencia de plomo total en condiciones de digestión acida, lo 
que limita la presencia toxica de plomo en estos juguetes. Estudios similares cuya 
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metodología es más apropiada demuestran que un bajo porcentaje de juguetes 
superan límites de control, en el estudio diseñado por la universidad de los Andes 
para el año 2014 el 5% de 96 juguetes analizados presentan concentraciones de 
plomo que superan 90 ppm límite establecido en la regulación estadunidense. 
(Mateus-García & Ramos-Bonilla, 2014). 
 
A pesar de los resultados obtenidos no deja de ser un tema de gran importancia a 
nivel toxicológico, ya que para niños no se ha descrito ningún nivel seguro, y para 
el caso de los adultos se han ido descubriendo efectos con dosis cada vez más 
bajas. (Nordberg & Langard, 2018). 
 
Tabla 28: Control establecido para los lotes de muestras en los juguetes 
adquiridos para el estudio 
 
 
Los controles realizados a lo largo de la lectura de las muestras de juguetes cumplen 
con el criterio establecido por el estudio, por lo que los resultados obtenidos 
proporcionan confianza necesaria para hacerlo público. 
  
Lote de muestras analizadas Control 1 (%) Control 2 (%) Cumple / No cumple
Muestras 1-5 105,6 103,0
Muestras 6-10 105,0 101,9
Muestras 11-15 105,4 107,4
Muestras 16-20 104,7 103,1
Muestras 21-25 105,2 104,9
Muestras 26-30 108,4 104,4
Muestras 31-35 106,7 104,0
Muestras 36-40 105,8 103,4
Muestras 41-45 103,6 103,1
Muestras 46-50 102,9 99,6
Muestras 51-55 103,5 103,0
Muestras 56-60 105,8 102,8
Cumple
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CONCLUSIONES 
 
 Se logro validar el procedimiento analítico y cumplir con los criterios de 
aceptación establecidos para la cuantificación de plomo en muestras de 
juguetes por espectroscopia de absorción atómica con llama.  
 Se determino un límite de detección de 0,37mg/L para el procedimiento 
analítico y un límite de cuantificación de 1,1 mg/L, que nos permite cuantificar 
plomo total en las muestras adquiridas. 
 De las 60 muestras no se logró detectar plomo por el procedimiento analítico 
validado.    
 Se elaboro un artículo bajo la guía de autor de la revista Chemosphere con 
el fin de ser mejorado para someter a publicación.  
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6. ANEXOS 
 
Tabla 29: Anexos del estudio 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
A Fichas técnicas de juguetes
B Datos primarios de la validación del procedimiento analítico
C Datos primarios resultados de plomo en muestras de jugutes
D Certificados de reactivos
E Certificados de calificación para el espectrofotómetro de absorción atómica y calibración para la balanza
Anexo Descripción
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A. Fichas técnicas de juguetes 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado  
Página 98  
 
 
 
 
 
  
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado  
Página 99  
 
 
 
 
 
  
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado  
Página 100  
 
 
 
 
 
  
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado  
Página 101  
 
 
 
 
 
  
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado  
Página 102  
 
 
 
 
 
  
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado  
Página 103  
 
 
 
 
 
  
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado  
Página 104  
 
 
 
 
 
  
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado  
Página 105  
 
 
 
 
 
  
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado  
Página 106  
 
 
 
 
 
  
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado  
Página 107  
 
 
 
 
 
  
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado  
Página 108  
 
 
 
 
 
  
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado  
Página 109  
 
 
 
 
 
  
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado  
Página 110  
 
 
 
 
 
  
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado  
Página 111  
 
 
 
 
 
  
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado  
Página 112  
 
 
 
 
 
  
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado  
Página 113  
 
 
 
 
 
  
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado  
Página 114  
 
 
 
 
 
  
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado  
Página 115  
 
 
 
 
 
  
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado  
Página 116  
 
 
 
 
 
  
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado  
Página 117  
 
 
 
 
 
  
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado  
Página 118  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
B. Datos primarios de la validación del procedimiento analítico 
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C. Datos primarios resultados de plomo en muestras de juguete 
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D. Certificados de reactivos 
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E. Certificado de calificación para el espectrofotómetro de absorción 
atómica y calibración para la balanza 
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7. RECOMENDACIONES 
 
 Se recomienda que los juguetes cuenten con recubrimiento de pintura, ya 
que el estudio permitió identificar que esta característica del juguete es 
importante a nivel toxicológico para lograr detectar y cuantificar plomo en los 
mimos. 
 Para lograr límites de cuantificación inferiores y poder entregar resultados 
robustos a nivel de trazas, se recomienda el manejo de técnicas de absorción 
atómica sin llama, más exactamente horno de grafito. 
 Se recomienda utilizar métodos de biodisponibilidad en la extracción de 
plomo para tener un mayor acercamiento de la posible problemática de este 
metal en la población infantil. 
 Se recomienda empezar a realizar estudios más detallados en el comercio 
informal que permitan tomar medidas sanitarias para prevenir situaciones de 
intoxicación por este metal en los niños.  
 Se recomienda a la facultad de ciencias fomentar estudios de análisis de 
metales en otros elementos que puedan estar relacionados con toxicidad en 
la población infantil. 
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8. LIMITACIONES 
 
Para poder evidenciar resultados mucho más cercanos a la bioaccesibilidad del 
plomo procedente de un juguete, es necesario que la metodología analítica utilizada 
y el método instrumental validado sean más apropiados, lo que implica tener a 
disposición equipos con mayor sensibilidad y robustez, por estas razones se limitó 
la fase experimental obteniendo resultados aproximados. 
 
Por otra parte el muestreo por conveniencia es otro de los factores que limito el 
estudio, ya que las muestras a adquirir mediante una ecuación de muestreo 
estadístico superaba nuestro presupuesto económico. 
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Summary 
Lead (Pb) is a (non-essential) heavy metal that has a severe impact on the health of the human 
population, which is why the World Health Organization (WHO) estimates that infant exposure to lead 
contributes to 600,000 new cases of intellectual disability each year, where 99% occur in developing 
countries. 
One of the main sources of lead exposure is toys, which is why in the present investigation the 
concentration of total lead in plastic toys (sample of 60) was determined in the sector of San Victorino 
- Colombia. The quantification was performed according to the Standard Methods for the Examination 
of Water and Wastewater part 3000 metals, emphasizing the extraction of Nitric Acid (HNO3) part 
3030E. 
We obtained as a result that 11.66% of the total samples have quantifiable total lead between the 
ranges of 0.02 and 1.82 ppm, the samples with presence of total lead have an average of 0.33 ppm, 
despite that the results do not show exceedances of the limits established in the Colombian 
regulatory framework of 90 ppm, the use of lead as a stabilizer in polymers and paint pigments was 
evidenced, it remains a source of preventable risk in the national territory. 
Keywords: Lead, Exhibition, Toys, Polymers, Pigments.
 DETERMINATION OF TOTAL LEAD CONCENTRATIONS IN PLASTIC TOYS SAMPLES 
COMMERCIALIZED IN SAN VICTORINO BOGOTÁ - COLOMBIA 2018. 
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1. INTRODUCTION 
Lead (Pb) is a (non-essential) heavy metal of 
gray color naturally present in perceivable 
amounts in the environment. Due to its 
physicochemical characteristics that favor the 
use of metal it has been immersed in different 
types of anthropogenic activities such as; 
industrial, agricultural and domestic. It is 
estimated that 1.52 million metric tons of lead 
were used in various industrial applications in 
the United States (USA) for 2004, of that 
amount, battery production accounted for 83%, 
ammunition 3.5%, oxides for paint, glass, 
pigments and chemical products 2.6%, and 
lead 1.7%. (Gabby, 2005) 
Currently, the main sources of lead exposure 
are focused on consumer products that 
include; traditional medicines, cosmetics, toys, 
electronic waste, lead-acid batteries, jewelries 
and historical contamination of settlements. 
(Pan American Health Organization, 2019) 
The metric method used by the World Health 
Organization (WHO) to assess the global 
burden of morbidity is disability adjusted life 
years (DALYs), in which the total burden 
attributable to lead is 9 million DALYs. Metric is 
mainly based on mental retardation and 
cardiovascular diseases. (Pan American Health 
Organization, 2019) 
In the last 40 years, epidemiological studies, 
particularly in children, continue to provide 
evidence of the major health negative impacts 
that are generated by lead, according to Dr. 
Block, president of the American Academy of 
Pediatrics (AAP, 2012) on average, Children 
whose blood lead levels increase from 10 to 20 
μg / dL lose two to three points of IQ, which is 
considered damage is permanent and 
irreversible. In response, the Centers for 
Disease Control and Prevention (CDC) have 
repeatedly reduced the concentration of lead in 
blood that has been considered as high with 
significant impacts on child health from 30 μg / 
dL to 25 μg / dL for 1985 and current level of 
10 μg / dL since 1991 (National toxicology 
program, 2012). 
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Lead exposure occurs mainly in the inhalation 
of aerosols containing metal, food, water and 
contaminated paints. The absorption of lead in 
water for adults is 35 to 50% and in children it 
can be greater than 50% mediated by factors 
such as age and physiological state 
(Tchounwou, Yedjou, Patlolla, & Sutton, 2014). 
This is stored in various white organs, and 
nervous system being the most vulnerable 
target in lead poisoning. 
"Children are a high risk group given their 
greater vulnerability due to their body weight, 
metabolism and degree of development of their 
organs and tissues" (World Health 
Organization, 2013). According to WHO, it is 
estimated that infant exposure to lead 
contributes to some 600,000 new cases of 
children with intellectual disabilities each year, 
where 99% of cases occur in developing 
countries. A panel of peers gathered to 
evaluate blood lead levels concluded that there 
is sufficient evidence that levels of 5 μg / dL 
are associated with adverse neurological 
effects in children, and on the other hand there 
is limited evidence that concentrations of 10 μg 
/ dL lead to adverse effects in adults. (National 
toxicology program, 2012) 
Although in developed countries it has 
decreased and, in some cases, prohibits 
leaded compounds, its industrial use as a 
stabilizer of polymers and paint pigments; In 
developing countries it has increased in the last 
decade, being one of the factors with the 
highest incidence in lead poisoning. 
In addition to the substantial risks of eating or 
chewing painted surfaces, another factor is the 
exposure of lead-based paint dust and 
contaminated soils. What is normal behavior in 
childhood. (García, Guide to prevention, 
diagnosis, treatment and epidemiological 
surveillance of childhood environmental 
poisoning with lead, 2013) 
In recent decades there have been massive 
withdrawals of toys mainly from China, which 
showed flaws in design and manufacturing 
(Beamish & Bapuji, 2008). 
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In Colombia, studies have been conducted that 
determined the presence of lead in toys; is the 
case of the study of the University of the Andes 
"Presence of lead in paint of toys sold in stores 
of the formal market of Bogota, Colombia" 
carried out in a sample of 116 toys obtained in 
the formal market, where 8 samples exceed 
the established limit. In the national territory, in 
spite of having legal provisions that limit the 
maximum soluble portion of lead that migrates 
from the material to 90 ppm (Resolution 
3388/08, MPS, 2008), it has been necessary to 
implement surveillance programs for guarantee 
compliance with the regulations. 
The present investigation focuses on the 
identification and quantification of total lead by 
means of the analytical technique of atomic 
absorption with acetylene flame (FAAS) in toys 
commercialized within the sector of San 
Victorino, currently considered as one of the 
main suppliers of toys at a national level, 
providing a partial panoramic view of one of the 
plazas where the mass marketing of toys is 
centered, expanding the horizon on the lead 
exposure factor in the city of Bogotá DC For 
this, it was necessary to carry out the validation 
of the analytical procedure. 
2. MATERIALS AND METHODS 
Sampling was carried out in the center of the 
city of Bogotá DC, in a perimeter that includes 
from 9th street to 13th street and from Carrera 
14 avenue to 10th street, a large commerce 
sector known as San Victorino. 
The experimental study was based on a non-
probabilistic sampling, the number of samples 
to be collected was made according to a 
convenience sampling where the accessibility 
and proximity of the toys depended directly on 
the researchers, who, according to their 
economic and infrastructural limitations, 
consider it appropriate to analyze total lead to 
60 samples. The results of the analysis were 
only from the analyzed samples and did not 
represent any universe. 
The selection of the sample was focused on 
plastic toys for oral use specifically, this is 
because in the toxicokinetic studies the 
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absorption of leaded compounds occurs in a 
greater percentage in the oral route.  
The selected samples were of different types of 
toys for oral use, such as; whistles, plastic 
teeth, among others. 
REAGENTS TEAMS 
NITRIC ACID 65% P 
/ V 
Atomic adsorption 
spectrophotometer; 
Brand: Thermo 
Electron Corporation; 
model: AAS4; series: 
GE711515; Software: 
SOLAAR AA, version 
1.26; next qualification 
date 08-2017. 
NITRIC ACID 0.05 
M 
Simple mesh stainless 
steel mesh screen 
with 0.5mm nominal 
mesh opening. 
LEAD STANDARD 
1000PPM 
CERTIFICATE 
Analytical balance; 
Brand: Mettler Toledo; 
Model: ML204; series: 
B148486857; 
qualification date of 
10-2017. 
WATER TYPE 1 Plancha de 
calentamiento. 
ACETYLENE 
99.99% GAS 
QUALITY (EAA) 
Boiling pearls. 
AIR QUALITY (EAA) Lead hollow cathode 
lamp compatible with 
the equipment (FAAS) 
 Extraction cab 
Table 1. Reagents and equipment. 
The reagents and equipment mentioned in 
table 1 are located on the north floor of 
Ropsohn Laboratories S.A.S. On the other 
hand, the teams have a grade of one year as of 
the aforementioned date. 
For validation, the following parameters were 
taken into account: Selectivity, linearity, 
sensitivity, limits, accuracy, precision and 
robustness. The projection of the validation 
study and the characteristics of the same that 
the researchers evaluated for the present 
investigation, from the identification of the type 
of method to validate until the generation of a 
report with their respective deviations in cases 
where they could exist. The main objective of 
the validation of an analytical procedure is to 
demonstrate that it is adequate for its intended 
purpose. (ICH, 2005). 
The analytical characteristics of the validation 
of the methodology for the quantification of 
total lead are referenced as a guide according 
to the monograph <852> in which it ensures 
that the user must be clear about the specific 
validation criteria representative of the 
minimum expectations for this technology. 
(USP-NF, 2018). Having as objective the 
quantification of a heavy metal and not a 
pharmaceutical active. 
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Diagram 1. Characteristics of the validation 
Quantification of total lead was performed 
according to the Standard Methods for the 
Examination of Water and Wastewater part 
3000 metals, emphasizing the extraction of 
Nitric Acid (HNO3) part 3030E, The sample 
processing was carried out in batches of ten 
(10) units (Toys), which took into account the 
preparation of a white solution and two (2) 
control solutions of 7ppm of lead for each 
batch, one at the beginning and one at the end. 
The white solution was composed of 3 mL of 
nitric acid 65% w / v in a 1 liter of water type 1 
(acidulated water). On the other hand, the 
control solution was obtained from the 
1000ppm lead pattern, where dilutions were 
made to prepare a 7 ppm solution with an 
absorbance of 0.3 to 0.4 in the equipment. 
The reading of each sample unit was carried 
out in duplicate. In the case that in the reading 
of the control solution 1 was not in the range of 
0.3 to 0.4 absorbance units, the control was 
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again prepared, followed by inspection of the 
preconditions of the atomic absorption 
spectrophotometer equipment. In the case that 
in control solution 2 the absorbances are 
outside the range 0.3 to 0.4, the procedure was 
repeated completely followed by inspections of 
the atomic absorption spectrophotometer 
equipment. 
3. RESULTS AND DISCUSSION 
In the validation of the analytical method the 
limit of detection in lead was determined, 
obtaining a concentration of lead around 
0.37mg / L. In cases where the concentrations 
of lead are below the value, it is affirmed with a 
level of certainty of 95% that the detection of 
this is not guaranteed. The limit of 
quantification obtained is 1.1mg / L minimum 
value with which lead can be quantified in an 
acceptable manner. On the other hand, the 
upper limit was set at 10 mg / L. 
In the evaluation of the limit of quantification, 
the percentage of the statistical standard 
deviation was 0.66% value that meets the 
criteria established in the validation of this 
analytical characteristic. 
In the determination of total lead 
concentrations in plastic toys, sixty (60) 
samples obtained from the sector of San 
Victorino Bogotá were processed, whose 
prices ranged from 0.097 to 1.62 dollars. 
According to the study carried out, 62% (37) of 
the samples acquired do not find an 
identification of their country of origin; however, 
36% (22) have as their country of origin China, 
which since 1986 has promulgated mandatory 
limits of lead in paint pigments. Historically with 
values of 2500mg / kg in the case of total lead 
and 250mg / kg of soluble lead. The Chinese 
government has been adjusting over the last 
decade regulations on lead paint pigments 600 
mg / kg for paints in toys and 90 mg / kg in the 
case of soluble lead. However, paints with 
levels above the established criteria are often 
found. (O'Connor, and others, 2018).
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The 3% (2) of the samples collected have a 
coating, a low value considering that 
bibliographically this part of the toy is important 
in the investigations. For 2014 in the city of 
Bogotá, a study was conducted with a total of 
116 paint samples obtained from the coating of 
96 toys, these showed average lead 
concentrations of 1024 mg / kg and a median 
concentration of 5 mg / kg. In the study it is 
identified that 7% (8 samples) have 
concentrations between 244 and 1024 ppm, in 
violation of the threshold of US regulation (90 
ppm). (Mateus-García & Ramos-Bonilla, 2014). 
 
The colors chosen during the collection of toys 
were randomized without any discrimination, if 
we take into account that no significant values 
of lead were found, the incidence of this 
characteristic can not be demonstrated. 
However, a study of 100 toy samples shows 
that the highest concentrations of lead were 
found for pink, blue and purple paint, at 75 mg / 
kg, 64 mg / kg and 63 mg / kg, respectively. 
Taking as a reference the threshold of the 
United States, the maximum overcoming found 
for purple toys was 29%, followed by toys of 
blue and pink (17%), black (9%) and yellow 
and green (7%) (Lead based paint in children's 
toys sold on China's major online shopping 
platforms). 
The highest reported concentrations of lead 
were found in colors; brown, orange and yellow 
with concentrations of 7,437, 1,142, and 337 
ppm respectively. The colors black, blue and 
red were the tones that fulfilled the North 
American norm. (Mateus-García & Ramos-
Bonilla, 2014). 
The results obtained from the samples 
analyzed show that it was not possible to 
detect lead in any sample under test conditions 
of the validated analytical procedure, this is 
largely due to the physical characteristics of the 
acquired toys, most of which did not have paint 
coating.However the physical and chemical 
characteristics of a toy is not the only basis to 
come to doubt its possible toxicity, a study 
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suggests that the origin of the purchase and 
cost of toys is an important factor in the risk 
assessment of these materials, it was 
discovered that toy jewelry is the most 
problematic product since 73% of the samples 
are suspicious or nonconforming, lead (45%) 
and arsenic (76%) were the most dominant 
toxins found in the samples. (Multi-technique 
quantitative analysis and socioeconomic 
considerations of lead, cadmium, and arsenic 
in children's toys and toy jewelry). 
 
With the validated analytical procedure it is not 
possible to show traces of the samples 
analyzed, since the limit of quantification is 
very high for this study. What can be clarified is 
that an analytical procedure (graphite furnace) 
that has greater sensitivity could have helped 
us much more with the detection of lead in 
some toys and have been able to conclude 
with real data the importance at public health 
level. 
The analytical methodology with which it was 
quantified (total lead), is only useful to give 
approximations of the presence of total lead in 
conditions of acid digestion, which limits the 
toxic presence of lead in these toys. Similar 
studies whose methodology is more 
appropriate show that a low percentage of toys 
exceed control limits, in the study designed by 
the University of the Andes for the year 2014 
5% of 96 toys analyzed have lead 
concentrations that exceed 90 ppm limit 
established in US regulation. (Mateus-García & 
Ramos-Bonilla, 2014). 
 
Despite the results obtained, it is still a topic of 
great importance at the toxicological level, 
since no safe level has been described for 
children, and in the case of adults, effects have 
been discovered with increasingly lower doses. 
(Nordberg & Langard, 2018). 
 
4. CONCLUSIONS 
The analytical procedure has been validated 
and met the acceptance criteria for the 
quantification of lead in the toy samples by 
atomic absorption spectroscopy with flame. 
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A limit of detection of 0.37mg / L was 
determined for the analytical procedure and a 
limit of quantification of 1.11mg / L, which 
allows us to quantify total lead in the samples 
acquired. 
Of the 60 samples, it was not possible to detect 
lead by the validated analytical procedure. 
Recommendations 
It is recommended that the toys have a coating 
of paint, since the study allowed to identify that 
this characteristic of the toy is important at a 
toxicological level in order to detect and 
quantify lead in mimes. 
It is recommended to start carrying out more 
detailed studies in informal commerce that 
allow taking sanitary measures to prevent 
poisoning by this metal in children. 
It is recommended that the toys have a coating 
of paint, since the study allowed to identify that 
this characteristic of the toy is important at a 
toxicological level in order to detect and 
quantify lead in mimes. 
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PLOMO EN 
JUGUETES
PROGRAMA DE QUÍMICA
FARMACÉUT ICA  
PLOMO TOXICO SISTEMICO
El plomo es un metal pesado, sin funciones
biológicas  en    el  cuerpo,   en  los    últimos  
40       años,       estudios       epidemiológicos,
part icularmente  en  niños,   continúan  
brindando  evidencia   de  los  grandes  
impacto   negativos   en   la   salud  que  
son  generados  por  el  plomo.
CONCENTRACIONES
ENTRE 10 A 20 μg /dL
Provoca        daños        permanentes        e 
irreversibles      principalmente     retardo 
mental y enfermedades cardiovasculares.
AFECTAN      EL      DESARROLLO
Y EL COEFICIENTE INTELECTUAL 
ENTRE 2 A 3 PUNTOS.
Fuentes de plomo
En la actualidad las principales fuentes 
de exposición a plomo  se  centran  en 
productos de  consumo masivo como 
cosméticos ,      joyería,      polímeros    y 
pigmentos de juguetes, entre otros.
 
La   intoxicación    por   plomo  se  
conoce    como    saturnismo,   al  
comportarse      como     un     ion  
divalente       como      el     calcio,  
produce    disrupciones    de    las  
uniones      i  n  t  r  a  c  e  l  u  l  a  r  e  s  
generando   edemas   cerebrales,  
tubulopatias           entre        otras  
complicaciones.
PLOMO
    Pb 
SÍNDROMES DIJESTIVOS
Dolores         epigástr icos,       dolores  
abdominales  severos,  diarrea  en  los  
inicios,   vomito,   pérdida   de   peso   y  
estreñimientos  posteriores.
ENCEFALOPATIAS
Edema      cerebral      como     cefaleas  
intensas,  obnubilación,  convulsiones,  
coma,   retraso   psicomotor,   epilepsia,  
ceguera,    hemiparesia,     entre    otras  
secuelas
 
 
SÍNDROME 
HEPATORRENAL
Hígado  grande  u/o  subictericia,  
lesiones   renales    con   oliguria,  
uremia,            a  l  b  u  m  i  n  u  r  i  a,  
aminoaciduria  y  cil indruria.
ALTERACIONES EN EL 
SISTEMA VISOMOTOR 
Afectaciones   en   la   integración  
visomotora,  coordinaciones  ojo-
mano  y  relaciones  espaciales.  
RIESGOS Y SINDROMES >>>>
NINGUNA CONCENTRACIÓN ES SEGURA
